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RESUMO 
O objectivo deste trabalho é conceber um novo sistema de informatização de 
registos, que substitua os registos manuais existentes na área de produção da Sofarimex, 
por registos electrónicos, permitindo a sua impressão. De forma a cumprir esse objectivo, 
procedeu-se, inicialmente, ao estudo na área de produção de formas sólidas: 1) dos 
processos de produção; 2) do funcionamento e organização das actividades de produção; 3) 
do sistema de registo das actividades de produção; e 4) dos tipos de registo efectuados 
durante a produção. 
Na Sofarimex, os registos da área de produção dividem-se em dois grupos de 
actividades, nomeadamente: 1) actividades associadas a uma Ordem de Produção; 2) 
actividades independentes de uma Ordem de Produção. Para assegurar uma maior 
fiabilidade dos registos, a Sofarimex aposta, essencialmente, na informatização dos registos 
associados a uma Ordem de Produção, pois estes registos constituem o historial de um lote, 
designado como Registo de Lote, o qual, determina a qualidade do medicamento. 
De forma a que a conversão de registos manuais, associados a uma Ordem de 
Produção, em electrónicos, seja visível a curto prazo, foram utilizados critérios de seleccção 
dos registos, baseando-se nas vantagens e prioridades da conversão. Após a selecção, 
apresentou-se propostas de procedimento para a obtenção de novos modelos de impressos, 
nomeadamente: o Rótulo de Sala/Equipamento, o Rótulo de Sacos e o Rótulo de 
Contentores, ambos do sector de fabrico; e o Rótulo de Equipamento, do sector de 
embalagem. 
Uma vez que, a missão da Sofarimex é aproveitar da melhor forma a capacidade da 
sua tecnologia, as propostas de informatização de registos, basearam-se na tecnologia já 
existente. 
 
Palavras-chave: produção; formas sólidas orais; informatização de registos; actividades da 
área de produção; Ordem de Produção. 
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ABSTRACT 
The main propose of this work is to conceive a new system of computer records, in 
order to replace the existing manual records in the production area of Sofarimex, by 
electronic records, allowing their printout. In order to fulfill this objective, the initial procedure, 
was studyed in the area of solid forms production: 1) production processes; 2) functionality 
and organization of production activities; 3) recording of production activities; and 4) the 
different types of registration during production. 
In Sofarimex, the records of the production area are divided in two groups of 
activities, namely: 1) activities associated to a production order; 2) independent activities of a 
production order. To ensure greater reliability of the records, Sofarimex, essentially bet, in 
the computerization of the records associated to a production order, as these records 
constitute the history of a lot, designated as Lot Registry, which determines the quality of the 
product. In order to have the conversion of manual records, associated to a production order, 
visible electronically in a short term, criteria’s of record selection were used based on 
advantages and conversion priorities. 
After selection, procedure proposals of new procedures to obtain new types of printed 
matter ware presented, namely: the label of the room/equipment, the Bags label and the 
containers label, both from the manufacturing sector; and the Equipment label, of the 
packaging sector. 
Since, Sofarimex's mission is to obtain maximum performance from the capacity of its 
technology, the proposed computerization of records, is based on the existing technology. 
 
Keywords: production; oral dosage forms; computerization of records; production area 
activities; Production Order. 
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1. INTRODUÇÃO 
1.1. Enquadramento do trabalho 
Sabe-se que os medicamentos genéricos apresentam a mesma substância activa, 
forma farmacêutica e dosagem, que o medicamento de referência. O preço de um 
medicamento genérico varia de fabricante para fabricante, de acordo com o custo de 
produção e o reconhecimento no mercado, da qualidade dos produtos e serviços das 
empresas. Estas determinantes do preço, fazem com que o mercado farmacêutico se torne 
cada vez mais competitivo. As empresas, por estarem expostas a fortes pressões dos 
concorrentes, sentem-se obrigadas a melhorar o processo produtivo, com o intuito de baixar 
os custos de produção, e a adoptar sistemas que conduzem à máxima qualidade e 
fiabilidade dos produtos. 
A redução dos custos de produção pode ser conseguida, por exemplo, pela selecção 
de ingredientes do medicamento, fornecedores de matérias-primas, equipamentos e 
processos de produção, materiais de embalagem, bem como, pelo método de gestão das 
actividades de produção e formação do pessoal. 
Para as empresas que pretendem conquistar uma boa parte do mercado dos 
concorrentes, uma das áreas de investimento imprescindível é a tecnologia. É que esta, 
além de reduzir os custos internos, permite aumentar a qualidade dos produtos, bem como a 
produtividade, rapidez no atendimento aos clientes, além de reduzir os desperdícios de 
materiais, permitindo uma maior sustentabilidade ambiental, entre outros. 
O desenvolvimento da tecnologia de inserção electrónica de dados (ou 
informatização), tornou os registos mais rápidos, acessíveis e confiáveis do que a tecnologia 
anterior ─ a de registo de dados em papel. Os ganhos de tempo e custo proporcionados 
pelo registo electrónico, são exemplos de factores que levam as empresas a investir 
seriamente em sistemas informáticos. 
Com o objectivo de garantir a qualidade, fiabilidade e segurança dos processos e 
produtos, a Sofarimex aposta na implementação de sistemas automatizados para registo 
das actividades de produção e dos registos de controlo, garantia, desenvolvimento, 
armazenagem e distribuição. Grande parte dos registos associados às suas actividades de 
produção, são recolhidos electronicamente, e dos poucos registos manuais que ainda 
prevalecem, alguns estão em fase de transição ou esta está prevista. Contudo, a concepção 
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de sistemas para informatização de registos, obriga o pessoal envolvido na actividade a 
despender tempo em actividades associadas a esta, limitando os recursos humanos 
necessários para manter o bom funcionamento da rotina de produção. Assim, para contribuir 
para a concepção de um sistema informático que substitua os registos manuais existentes 
na área de produção da Sofarimex, por registos electrónicos, estudou-se, neste trabalho, na 
área de produção de formas sólidas: 1) os processos de produção; 2) a organização e 
funcionamento da área de produção; 3) os sistemas de registo das actividades de produção; 
e 4) os tipos de registos efectuados durante a produção; e apresentaram-se propostas para 
a conversão dos registos manuais em electrónicos. 
 
1.2. Apresentação do Grupo Azevedos 
A actividade do Grupo Azevedos começou a partir da criação da Botica Azevedo, em 
1775. Assim, pode dizer-se, que estão há dois séculos ao serviço da medicina, e sempre na 
vanguarda do desenvolvimento farmacêutico. 
Actualmente, o Grupo Azevedos é um dos mais sólidos grupos farmacêuticos 
nacionais. Construíram uma plataforma de lançamento para negócios de futuro e criaram 
uma sólida referência na indústria farmacêutica. Está presente nos cinco continentes, com 
operações que vão desde a exportação de produtos para quase meia centena de mercados 
internacionais, até à presença de empresas do Grupo em mercados-chave, como é o caso 
de Angola, Brasil, Cabo Verde e Moçambique. 
O Grupo Azevedos possui uma estrutura organizacional com a forma jurídica de 
SGPS (Sociedade Gestora de Participações Sociais), ou seja, pratica um tipo específico de 
gestão, em que compra, vende e detém outras empresas, sem acrescentar qualquer valor 
às mesmas. As empresas que constituem este grupo são:  
 SOFARIMEX: sector de desenvolvimento e produção; 
 LABORATÓRIOS AZEVEDOS: empresa-mãe do grupo, presta serviços de 
marketing e vendas nas diferentes áreas de negócio no mercado nacional; 
 FERRER – AZEVEDOS: presta serviços de marketing às suas empresas 
instaladas em território internacional; 
 DLA: presta serviços de logística aos seus parceiros; 
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 LABORIS, SGPS: presta serviços, às suas empresas e parceiros internacionais, 
no sector de distribuição, produção e out-licensing.   
 
1.2.1. Sofarimex 
Inaugurada em 1994, a Sofarimex é uma das empresas líder de fabrico de 
medicamentos em Portugal, com 100% do capital social pertencente ao grupo farmacêutico 
português, Azevedos. Com um portefólio superior a 650 produtos, exporta para os cinco 
continentes 75% dos produtos que fabrica. Dotada de um nível tecnológico avançado, a 
Sofarimex é especialista na produção farmacêutica de pequenas e médias séries, à escala 
europeia. Esta fábrica possui grande flexibilidade produtiva, produzindo várias formas 
farmacêuticas, nomeadamente, sólidos (pós, comprimidos, comprimidos revestidos e 
cápsulas), líquidos (xaropes, soluções, suspensões e emulsões), pastosos (pomadas, geles, 
cremes e pastas) e estéreis (colírios, injectáveis líquidos de pequeno volume e liofilizados).  
A Sofarimex presta, ao Grupo Azevedos, os seguintes serviços: 
 Produção e embalagem de produtos farmacêuticos; 
 Aprovisionamento; 
 Desenvolvimento de embalagens; 
 Desenvolvimento de fórmulas e processos; 
 Ensaios de estabilidade; 
 Desenvolvimento e validação de métodos analíticos; 
 Apoio regulamentar. 
 
A estrutura organizacional da Sofarimex, apresenta-se no diagrama da Figura 1.1.  
O Departamento de Produção de Formas Sólidas, é o departamento onde foi 
realizado este trabalho. A descrição do seu funcionamento, bem como o organigrama 
específico, descreve-se posteriormente, na rubrica “Produção de Formas Sólidas Orais na 
Sofarimex”. 
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Figura 1.1. Organigrama Geral da Sofarimex. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
 
1.3. Enquadramento legal 
Em Portugal, a regulação e supervisão dos sectores de medicamentos e produtos de 
saúde, é assegurada pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde – 
INFARMED, I.P. A entidade participa nos órgãos e actividades de avaliação e supervisão da 
Agência Europeia de Medicamentos, nas instâncias próprias da Comissão Europeia, bem 
como na rede europeia de autoridades do medicamento e produtos de saúde (INFARMED, 
2011). 
Todos os fabricantes de medicamentos da Comunidade Económica Europeia (CEE), 
devem ser titulares de uma autorização de fabrico, quer esses medicamentos se destinem à 
venda na Comunidade, ou à exportação. A Comissão adopta duas directivas que 
estabelecem princípios e directrizes das Boas Práticas de Fabrico (BPF ou GMP – Good 
Manufacturing Practices) de medicamentos. A Directiva 2003/94/EC aplica-se aos 
medicamentos para uso humano e Directiva 91/412/EEC para uso veterinário. De acordo 
com esses princípios, são publicadas orientações detalhadas no Guia de Boas Práticas de 
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Fabrico, que são utilizados na avaliação dos pedidos de autorização de fabrico e, como 
base, para a inspecção de fabricantes de medicamentos (EUDRALEX, 2010). 
O Guia proposto pela CEE, tem a finalidade de incentivar a eliminação das barreiras 
ao comércio de medicamentos e favorecer a uniformização das decisões em matéria de 
autorização, proporcionando, em toda a Comunidade, uma base comum de garantia de um 
nível de qualidade na indústria farmacêutica. 
A Sofarimex cumpre os princípios de BPF, imposta pela Comissão e, possui também, 
um Sistema Integrado de Gestão, que está estruturado de modo a satisfazer os referenciais 
normativos NP EN ISO 9001:2008, NP EN ISO 14001:2004, NP 4397:2008 e OHSAS 
18001:2007, abrangendo, respectivamente, as áreas da Qualidade, Ambiente e Segurança, 
Higiene e Saúde no Trabalho (SOFARIMEX a, 2011). 
 
1.4. Formas farmacêuticas 
Para uma melhor percepção dos capítulos que se seguem, no Anexo I, são 
mencionados os conceitos dos termos relacionados com a produção de formas 
farmacêuticas. 
 
1.4.1. Classificação 
As formas farmacêuticas são muitas vezes também designadas por formas 
galénicas, ou formas medicamentosas. Existem dezenas de classificações de formas 
farmacêuticas (PRISTA, 2003), a mais comum, e talvez a mais simples, é a que consiste em 
classificar as formas farmacêuticas pelo estado físico, ou seja, Formas Sólidas (FS) e 
Formas Líquidas e Pastosas (FLP). Um terceiro grupo na classificação das formas 
farmacêuticas é ainda considerado pela Sofarimex, designando-se por Formas Estéreis e 
Assépticas (FEA). Esta refere-se às preparações injectáveis e líquidos assépticos 
(SOFARIMEX b, 2012). 
 As formas farmacêuticas dividem-se em subclasses, de acordo com o tipo de 
prescrição ou modo de uso (interno ou externo). Para o caso das FS, de acordo com o tipo 
de administração, podem ser, por exemplo, sólidas orais, sólidas cutâneas e transdérmicas, 
oftálmicas, auriculares, nasais, vaginais ou rectais. Neste estudo, vamos abordar apenas as 
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Formas Sólidas Orais (FSO), também chamadas de formas unidose, por ser esta a única 
subclasse de sólidos que a Sofarimex actualmente produz.  
 
1.4.2. Utilidade terapêutica das Formas Sólidas Orais 
A via oral para administração de fármacos, constitui o método mais divulgado de 
administração dos mesmos efeitos sistémicos. Estes são produzidos em grande escala, 
para comercialização a um custo de produção relativamente baixo. É provável que 90% de 
todos os fármacos usados em terapia para acção sistémica, sejam administrados por via 
oral (LACHMAN, 2010). 
Dos medicamentos que são administrados oralmente, os comprimidos e as cápsulas 
são as mais convenientes para os pacientes e para os fabricantes. Uma das principais 
razões, é o facto dos comprimidos e as cápsulas constituírem formas farmacêuticas 
unitárias, permitindo a administração de uma única dose exacta do fármaco, além do fácil 
manuseio e identificação pelo paciente, menor espaço de armazenagem, menores riscos no 
transporte, e maior estabilidade do fármaco (WINFIELD, 2009). 
As principais razões para a preferência de um fármaco na forma farmacêutica 
líquida, são três: o doente habituou-se a usá-lo para determinadas doenças; o produto é 
mais efectivo numa forma líquida; o(s) fármaco(s) são usados frequentemente por crianças 
e idosos devido à dificuldade em deglutir as formas orais sólidas. 
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2. OPERAÇÕES FARMACÊUTICAS DE FORMAS SÓLIDAS ORAIS 
A transformação das substâncias dotadas de acção terapêutica, em formas 
farmacêuticas, obriga à execução de um certo número de manipulações, designadas por 
“preparações farmacêuticas” ou “operações farmacêuticas”, e que devem ser dotadas de 
máxima actividade, doseadas com maior precisão, e apresentadas sob uma forma que 
facilite a sua conservação e administração. O estudo das operações que são necessárias 
executar para transformar os fármacos em formas directamente aplicáveis (medicamentos), 
através de qualquer das vias de administração, é feito na Tecnologia Farmacêutica 
(PRISTA, 2003). 
As operações farmacêuticas para obtenção de formas sólidas, consistem, 
basicamente, em manipular os pós medicamentosos que resultam da transformação dos 
fármacos, para obter a forma farmacêutica desejada. Nas formas unidose, o pó deve ser 
misturado uniformemente, e convertido na forma de dosagem através de compressão ou 
encapsulamento. As operações incluem requisitos típicos de pesagem e mistura, áreas de 
granulação, áreas de compressão ou encapsulamento, e áreas de pesagem.  
Nos pontos seguintes, é feita uma breve descrição da tecnologia farmacêutica para 
obtenção das formas sólidas de administração oral, produzidas na Sofarimex, isto é, 
comprimidos, comprimidos revestidos (revestimento de açúcar e revestimento pelicular) e 
cápsulas duras.  
 
2.1. Comprimidos 
2.1.1.  Generalidades 
Comprimidos são preparações farmacêuticas de consistência sólida, forma variada, 
geralmente cilíndrica ou lenticular, obtidas agregando, por meio de pressão, o pó, que 
contém várias substâncias medicamentosas secas, rigorosamente doseadas. Em alguns 
casos, podem encontrar-se envolvidos por revestimentos especiais, que podem ser de 
vários materiais, como açúcar e polímeros, tomando, nesses casos, a designação de 
comprimidos revestidos. 
O processo de produção de comprimidos, bem como a obtenção das fórmulas, são 
muito mais complexos do que as formas farmacêuticas líquidas e pastosas. Além disso, 
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conta com mais etapas críticas de processo, e requer formação muito específica (PRISTA, 
2003). 
 
2.1.2.  Manipulação dos pós 
A fabricação de comprimidos, assenta fundamentalmente, nos princípios em que se 
baseia a fabricação automática, e nas normas da preparação de pós adequados para a 
compressão. 
Para que haja comprimido, é necessário que exista um pó, obedecendo a 
determinados requisitos, o qual se comprime numa câmara de compressão formada na 
matriz da máquina (ver rubrica “Compressão”).  
São restritos os pós que seguem directamente para a máquina de compressão, pois 
são raros os que possuem a densidade suficiente para escoar livremente do distribuidor da 
máquina e encher regularmente a matriz, que não provocam atrito na compressora, e ainda, 
que se apresentam num estado cristalino tal que permita a fácil coesão dos cristais entre si. 
As substâncias que gozam dessas propriedades, são vulgarmente chamadas “directamente 
compressíveis”, e em geral, para que originem comprimidos regulares, é apenas necessário 
padronizar o tamanho dos cristais e submetê-los a uma ligeira secagem. 
A formulação do pó para produção de comprimidos, inclui vários constituintes para 
além da substância activa, conhecidos por “adjuvantes” (tipo de excipientes), que são 
substâncias inertes (não possuem actividade terapêutica) necessárias para tornar o material 
facilmente compressível, e originar uma forma farmacêutica que se mantenha estável 
durante o seu armazenamento, e se dissolva facilmente (PRISTA, 2003; LACHMAN, 2010; 
WINFIELD, 2009; DESTRUTI, 1998). Os excipientes, utilizados na preparação de 
comprimidos, podem ser classificados de acordo com a Tabela A1, que se encontra no 
Anexo II. 
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2.1.3. Mistura dos constituintes 
Geralmente é necessário proceder-se à granulação dos constituintes dos 
comprimidos, para se conseguir obter esta forma farmacêutica. Nos casos em que a 
operação de granulação é dispensável, os pós seguem directamente para a compressão, e 
a mistura dos constituintes é conhecida como “mistura directa” ou “compressão directa”. 
A tamisação (em crivos mecanizados) de todos os componentes, que irão dar origem 
aos comprimidos, é a primeira operação necessária. Estes devem ser intimamente 
misturados e enviados para granulação. 
Qualquer que seja o processo adoptado para granulação, o pó deve ser constituído 
por partículas não muito finas, e que apresentem dimensões sensivelmente idênticas. 
 A mistura dos pós simples, efectua-se em misturadores, e exige um seguimento, a 
par e passo, das regras da preparação dos pós compostos. A operação de mistura pode 
encarar-se, no caso especial de comprimidos, como sistema de dois ou mais sólidos 
(mistura de pós), ou sistemas sólidos/líquidos (granulação a húmido).  
 Fundamentalmente, os misturadores são de dois tipos: recipiente fixo com agitador, 
ou recipiente móvel, sendo este último aplicável apenas à mistura de sistemas sólidos. A 
Figura 2.1 apresenta dois exemplos de misturadores móveis. 
 
Figura 2.1.  Misturadores de recipiente móvel. 
Fonte (Misturador Cónico): Adaptado de VILLANOVA (2008) 
Fonte (Misturador V): http://www.ranazzi.com.br/misturadores.htm 
Actualmente são comercializados os denominados misturadores de alta velocidade, 
que dispõem de potentes sistemas de agitação, e que possibilitam a realização de misturas 
sólido/líquido (granulação húmida) em intervalos de tempo muito curtos. A Figura 2.2 mostra 
exemplos destes misturadores, aplicados na Sofarimex, e a Figura 2.3 apresenta dois 
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esquemas deste tipo de dispositivo. Dispõe-se também, frequentemente, de dispositivos 
automáticos, para o controlo em processo, que se encontram geralmente localizados no 
sistema de agitação, e que permitem determinar, à medida que se processa a adição do 
líquido, a resistência oposta pela massa húmida à rotação do próprio agitador, que define o 
ponto final da granulação (PRISTA, 2003; SOFARIMEX b, 2012). 
 
Figura 2.2.  Misturadores de alta velocidade. 
Fonte (TK Fielder): Adaptado de: http://www.biehler-equip.com/2006_uk/print.php?id=15548. 
Fonte (Lodige): http://www.directindustry.com/prod/lodige/batch-ploughshare-mixers-20200-
681859.html. 
 
 
Figura 2.3. Esquema de misturador A) horizontal e B) vertical. 
Fonte: Adaptado de PRISTA (2003). 
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2.1.4. Granulação  
A Farmacopeia Portuguesa (FP) VII, define granulados como sendo preparações 
farmacêuticas constituídas por grânulos sólidos e secos, formados por aglomerados de 
partículas de pó, de resistência suficiente para permitir as diversas manipulações. Esta 
forma farmacêutica, pode constituir um medicamento directamente administrável por via 
bocal, ou destinar-se à preparação de comprimidos. Neste subcapítulo, iremos tratar dos 
granulados cuja preparação representa uma das operações necessárias para obtenção de 
comprimidos. 
 
2.1.4.1. Granulação a seco 
O processo de granulação a seco, também designado por “método de via seca ou da 
dupla compressão”, permite obter, com máquinas de compressão adequadas, granulados 
irregulares, vulgarmente designados por “briquetes”, ou ainda por “pastilhas”, como são 
conhecidas na Sofarimex. 
Da mistura de pós sem adição de lubrificantes, obtêm-se comprimidos, sem se 
observarem quaisquer cuidados especiais quanto à regularidade ou peso. Posteriormente, 
os comprimidos imperfeitos assim preparados, são fragmentados, recorrendo-se aos 
moinhos de martelos ou aos tamisadores-granuladores (como por exemplo, os granuladores 
oscilantes). Consegue-se assim um granulado, embora irregular, o qual se irá comprimir em 
definitivo, após a adição de lubrificantes. 
Frequentemente, para evitar atrito, é conveniente adicionar parte do lubrificante aos 
pós que se destinam à pré-compressão. 
As máquinas empregues na pré-compressão, podem ser compressoras vulgares, 
mas habitualmente têm punções de maior diâmetro, e possuem potência mais elevada. 
Acessoriamente, podem ter mecanismos especiais de alimentação, a fim de se assegurar 
um perfeito enchimento da matriz. 
Em alternativa às máquinas compressoras, neste tipo de granulação, tem-se 
modernamente difundido o uso de compactadores, dos quais o chilsonator (invenção do 
americano Francis Chilson) é dos mais conhecidos. Este aparelho é constituído por dois 
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cilindros metálicos, dentados, dispostos tangencialmente. Um motor acoplado providencia o 
movimento dos cilindros que rodam em sentido oposto. Entre eles, é lançada a mistura de 
pós a granular, a qual é comprimida, agregando-se de modo semelhante ao que sucedia 
nas máquinas de compressão. Posteriormente, os blocos agregados são triturados num 
tamisador-granulador. A Figura 2.4 mostra a compactadora Fitzpatrick IR 520 (modelo de 
um chilsonator) aplicada na Sofarimex, e o respectivo esquema de operação. 
  
Figura 2.4. Compactador de rolos Fitzpatrick IR 520 e o respectivo esquema de compactação. 
Fonte: http://www.fitzmill.com/PDFs/spanish_pdf/roll_comp_spanish.pdf. 
A dimensão dos aglomerados, depende do afastamento dos cilindros e da forma da 
superfície dos mesmos. Alguns exemplos de blocos aglomerados que resultam de diferentes 
superfícies dos cilindros, podem ser visualizados na Figura 2.5. 
Uma vantagem da granulação seca, é que pode servir para preparar comprimidos 
em menos tempo, pois permite dispensar a operação da granulação a húmido, que é mais 
demorada devido ao processo de secagem. A principal aplicação da granulação seca, 
contudo, é na preparação de comprimidos de substâncias higroscópicas ou alteráveis em 
presença de humidade. 
 
Figura 2.5. Blocos de aglomerados que se formam de acordo com a superfície dos cilindros. 
Fonte: http://www.fitzmill.com/PDFs/spanish_pdf/roll_comp_spanish.pdf. 
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2.1.4.2. Granulação a húmido 
A operação de granulação de pós para obtenção de comprimidos por via húmida, 
passa pelas seguintes fases: 
I) Humedecimento dos pós – Faz-se habitualmente numa máquina misturadora 
provida de um sistema de agitação helicoidal ou planetário, como os considerados atrás, e 
apresentados na Figura 2.3. As propriedades físico-químicas das substâncias a granular, 
condicionam a granulação, e especificam o tipo de líquido a utilizar. Com líquidos de 
humedecimento, é vulgar utilizar a água, o álcool etílico mais ou menos concentrado, ou éter 
contendo dissolvido misturas gordas numa percentagem de cerca de 16.5% (PRISTA, 
2003).  
Na prática corrente, considera-se que a massa está adequada para granulação, 
quando a sua consistência é, tal que, uma vez comprimida entre as mãos, não adira a elas, 
se mostre firme, e mantenha a forma esférica. 
 
Figura 2.6. Granulador oscilante Frewitt MG-330 e o respectivo esquema de funcionamento. 
Fonte (Frewitt MG-330): http://www.bid-on-equipment.com/detail~id~90287.htm. 
Fonte (Esquema): VILLANOVA (2008). 
II) Granulação da massa húmida – Por vezes, os grânulos da fase de mistura a 
húmido, são muito compactos e relativamente grandes, o que obriga, nestes casos, a passar 
a pasta obtida manual ou mecanicamente, através de tamises ou de placas perfuradas. 
Entre os granuladores mais utilizados, destaque-se o granulador oscilante, em que a massa 
é obrigada a passar através de um tamis, geralmente de níquel ou de aço inoxidável, 
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impulsionada por intermédio de rolos colocados em posição horizontal. Como exemplo 
destes granuladores, cita-se o Frewitt MG-336 utilizado na Sofarimex, o qual assemelha-se 
ao apresentado na Figura 2.6. 
III) Secagem do granulado obtido – Em seguida, a massa granulada é seca. A 
secagem, preferencialmente, é efectuada a uma temperatura o mais baixa possível, dado 
que muitos dos constituintes dos comprimidos são facilmente alteráveis por acção do calor. 
A duração da secagem, depende da substância a secar, e do método escolhido para o 
efeito. 
O granulado que resulta da secagem, não pode ficar nem demasiado seco, nem 
excessivamente húmido. De um modo geral, interessa, para perfeita compressão, a 
existência de uma quantidade óptima de água, a qual é variável em função do tipo de 
comprimido. Por outro lado, um granulado demasiado seco, origina comprimidos muito 
friáveis, o que é altamente prejudicial na indústria. 
A secagem do granulado pode ser efectuada por muitos processos, desde a 
exposição ao ar, à utilização de estufas estáticas, estufas de leito fluidizado, de radiação 
infravermelha, de radiofrequência, etc. Na Sofarimex, são aplicadas as estufas estáticas, 
bem como, as estufas de leito fluidizado apresentadas na Figura 2.7. 
Os equipamentos de secagem por fluidização, também permitem a preparação do 
granulado, ou seja, funcionam também como misturadores de sistemas sólidos/líquidos. Na 
Figura 2.8, apresenta-se um esquema de funcionamento destes equipamentos para as 
operações de granulação (spray-granulação) e secagem. 
 
Figura 2.7. Secadores de leito fluidizado. 
Fonte (Glatt): http://www.labortecnic.com/eng/maquinaria-ocasion.php. 
Fonte (Huttlin): http://www.huettlin.com/fluid_bed_hd_hdg_hdgc.html. 
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Figura 2.8. Esquema de funcionamento do secador-granulador de leito fluidizado 
Fonte: VILLANOVA (2008). 
 
  
A B 
  
Figura 2.9. Esquema de granulação do A) moinho granulador e B) granulador cónico.  
Fonte: Adaptado de http://www.lawes.com.br/catalogos/Catalogo%20granuladores.pdf e VILLANOVA 
(2008). 
IV) Calibração do granulado seco em grãos de tamanho uniforme – 
Normalmente, os granulados têm de ser uniformizados antes da compressão. Quando se 
trabalha por granulação a seco, o processo é muitas vezes dispensável, já que, no decorrer 
da operação, teve obrigatoriamente de se proceder a tamisações selectivas. A granulação 
húmida, conduz à obtenção de grânulos, que acabarão sempre por se fragmentar durante a 
recolha e a secagem. Daí, o facto do granulado ser sempre mais ou menos irregular, sendo 
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por isso obrigatória, a sua calibração, para que o peso dos comprimidos não sofra variações 
apreciáveis. Na Figura 2.9, apresentam-se dois esquemas de calibração, um com o uso de 
um granulador cónico, e outro com um moinho granulador. Ambos os granuladores, assim 
como o granulador oscilante mencionado anteriormente na granulação da massa húmida, 
são aplicados na Sofarimex para esta operação. Neste caso, obtém-se mais do que um 
granulado, tratando-se um pó grosso, cujo diâmetro das partículas é condicionado pela 
malha da rede do granulador. A escolha da malha de rede, depende do peso dos 
comprimidos que se pretende obter, sendo o tamanho dos grânulos menores, quanto menor 
forem os comprimidos desejados. 
O esquema da Figura 2.10 mostra, de forma resumida, as operações fundamentais a 
executar, e os respectivos materiais/produtos e equipamentos envolvidos, para obter 
comprimidos de acordo com o tipo de granulação escolhido.  
 
Granulação a húmido  
 
 
Granulação a seco 
       
 
Figura 2.10. Diagrama das operações fundamentais de cada tipo de granulação, para a obtenção 
de comprimidos. 
 
Mistura I  
[Substância(s) activa(s) + Exicipiente(s)] 
Misturadora*/granuladora de alta velocidade 
Granulação a húmido 
Misturadora*/granuladora de alta velocidade 
Líquido de 
granulação 
Recipiente móvel 
com agitador 
Secagem 
Granulado 
Câmara de leito fluido/ estufa estática 
Calibração do granulado 
Tamisador-granulador 
Lubrificante Mistura II 
Misturadora de recipiente móvel 
Compressão 
Comprimidos 
Compressora  
Mistura I  
[Substância(s) activa(s) + Exicipiente(s)] 
Misturadora*/granuladora de alta velocidade 
Pré-compressão 
Compactadora/compressora 
Granulação a seco 
Granulado 
Tamisador-granulador 
Mistura II 
Misturadora de recipiente 
móvel 
Lubrificante 
Compressão 
Comprimidos 
Compressora  
* Misturadora de recipiente fixo 
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2.1.5. Compressão 
Para fazer um comprimido, é preciso submeter o produto, convenientemente 
preparado, a uma pressão exercida entre dois punções verticais, no interior duma câmara 
de compressão ou matriz, cujo fundo é constituído pela punção inferior, como mostra a 
Figura 2.11. 
Com efeito, durante a fabricação, e antes da compressão, devem ser doseadas as 
substâncias activas nos granulados, de modo a haver garantia de boa distribuição. A 
porosidade e a resistência do granulado interessam igualmente serem determinadas. 
Contudo, o sólido conhecimento do processo de granulação dos produtos fabricados numa 
entidade, permite definir um procedimento que conduz a parâmetros de especificação, que 
dispensam as análises aos grânulos. 
 
Figura 2.11. Esquema de compressão do pó entre dois punções verticais e no interior da matriz. 
Fonte: VILLANOVA (2008). 
Como é lógico, o peso do comprimido não é determinado por pesagem individual, 
mas sim, por um método volumétrico, ou seja, pelo volume de granulado que fica 
aprisionado no sistema punções-matriz. Assim, para que este sistema volumétrico seja 
suficientemente exacto, é necessário que a granulação da mistura dos pós a comprimir 
apresente grânulos com características físicas constantes (como a densidade e a 
granulometria), além de que os punções e a matriz estejam em bom estado, e a máquina de 
compressão esteja limpa e a funcionar devidamente. 
A espessura de um comprimido é a única dimensão do comprimido que varia no 
processo. Esta só é afectada pelas alterações da força de compressão, quando nas 
condições referidas, para que exista um perfeito sistema volumétrico. 
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O tamanho e a forma dos comprimidos pretendidos, também podem influenciar a 
escolha da máquina de compressão a ser usada, bem como o tamanho dos grânulos 
obtidos por granulação, o tamanho dos lotes de produção que podem ser produzidos, as 
condições de embalagem, e o custo da produção do comprimido. Informações mais 
detalhadas sobre este assunto, podem ser encontradas em LACHMAN (2010). 
 
2.1.5.1. Máquina de compressão 
As máquinas de comprimir são constituídas pelos seguintes componentes básicos 
(OLIVEIRA, 2011; LACHMAN, 2010): 
 Tremonha: é o recipiente que contém o granulado para compressão. O material cai 
por gravidade no mecanismo de alimentação, ou prato com alisador. O prato gira de 
forma a conduzir o granulado da tremonha, para dentro das matrizes; 
 Arrasador: contribui para a distribuição do material nas matrizes, e alisa a superfície 
das mesmas, quando ficam cheias; 
 Matriz: é uma peça que funciona como molde e define o tamanho e a forma do 
comprimido. Existem vários tipos de matrizes, em função do diâmetro e forma do 
comprimido a fabricar (ver Figura 2.12). A matriz é enchida com pó, e é aí que 
entram os punções, dando forma ao comprimido por compactação; 
 Punções: são colocados na parte superior e inferior das matrizes, isto é, existem 
punções superiores e inferiores, mas são conjugados com a mesma forma. Servem 
para comprimir o granulado dentro da matriz. Vários jogos de punções podem ser 
usados, em função do diâmetro (6 até 12 mm) e da forma (lisos ou com filete), 
conforme se apresenta na Figura 2.12; 
 Distribuidor (ou Guia): suporte que contém os punções com movimento giratório; 
 Prato: local onde estão colocadas as matrizes; 
 Calha de Saída: canaliza a saída dos comprimidos; 
 Roda de Compressão (ou Carretel de Alinhamento): faz com que os punções do 
distribuidor entrem nas matrizes. A máquina possui duas rodas, que podem ser 
visualizadas na Figura 2.14, uma para pré-compressão, que reduz o espaço vazio 
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entre as partículas, de forma a reduzir a libertação e perda de pó no processo, outro 
que faz a compressão final, dando a forma final aos comprimidos. Uma altura maior 
ou menor destas, fará com que se produza uma maior ou menor compressão, 
tornando os comprimidos a fabricar, mais ou menos duros; 
 Regulador de Dureza: serve para regular a pressão que fazem os punções dentro 
da matriz, ou seja, a força com que fecham. Este consiste em dois reguladores, um 
que regula a pressão de fecho em unidades de tonelagem, e outra que regula a 
pressão de fecho em kg (para afinar a dureza dos comprimidos); 
 Regulador de Peso: regula a altura do punção inferior, ou seja, a quantidade de pó 
que entra no mesmo. Desta forma, é controlado o peso final do comprimido; 
 Regulador de Velocidade: serve para controlar as rotações do distribuidor e, 
portanto, a quantidade de comprimidos que saem por unidade de tempo. A 
velocidade do distribuidor deve ser controlada, pois, embora uma maior velocidade 
conduza a menos tempo de compressão, velocidade em demasia conduz a uma 
produção de comprimidos abaixo do peso estabelecido, além destes se tornarem 
mais friáveis.  
 
Figura 2.12.  Diferentes tipos de punções e matrizes. 
Fonte: VILLANOVA (2008). 
No ambiente industrial, as máquinas compressoras são automáticas, podendo ser de 
dois tipos: “máquinas de excêntrico ou alternativas” e “máquinas rotativas”, sendo estas 
últimas empregues para grandes volumes de produção.  
As máquinas excêntricas são as mais simples, constituídas por uma única estação. O 
processo assemelha-se a um marcador de selos, em que o punção superior desce e 
comprime a mistura que se encontra na câmara de compressão formada na matriz, levando 
aquela mistura a um grau de dureza regulável (pelo aumento ou diminuição do seu curso), e 
voltando, depois, à posição inicial. Sequencialmente, o punção inferior sobe, vindo rasar o 
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plano superior da matriz e, deste modo, o comprimido é elevado e expulso, recomeçando 
novo ciclo de operações. Este processo apresenta-se, esquematicamente, na Figura 2.13. 
 
Figura 2.13.  Movimento dos punções na máquina de excêntrico. 
Fonte: VILLANOVA (2008). 
Nas máquinas de compressão rotativas, os punções inferiores e superiores, assim 
como as matrizes, são montadas face a face sobre a coroa circular (distribuidor) de 
movimento contínuo, sempre no mesmo sentido. Nestas máquinas, num determinado ponto 
da coroa, tem lugar a compressão. O comprimido resulta de uma pressão gradual, exercida 
nas duas faces, e não de uma força brusca aplicada de cima para baixo, como acontece nas 
máquinas excêntricas. Consequentemente, o punção inferior levanta o comprimido, que é 
expulso a cerca de um quarto de volta depois. Em seguida, o punção inferior baixa, e num 
ponto diametralmente oposto àquele em que se produz a compressão, tem lugar o 
enchimento. Entretanto, o punção superior já se elevou de modo a passar por cima do 
distribuidor fixo, voltando os punções a aproximarem-se progressivamente para realizar a 
compressão máxima no fim da volta, e assim por diante. A Figura 2.14 representa, 
esquematicamente, o movimento dos punções durante a compressão. 
Como exemplo de máquinas de compressão rotativas aplicadas na Sofarimex, refira-
se a Manesty Unipress 20, apresentada na Figura 2.15, que permite uma produção de 120 
mil comprimidos por hora. Nesta máquina, a regulação do peso e dureza dos comprimidos é 
feita de forma manual, como acontece em grande parte dos casos, mas existem hoje 
máquinas com dispositivos de ajuste automático destes parâmetros, como é o caso da 
Korsch XL 400 (com uma capacidade de produção de 252 mil comprimidos por hora), 
aplicada na Sofarimex, apresentada também na Figura 2.15. Esta máquina permite 
visualizar, em tempo real, num visor, a disposição das peças directamente relacionadas com 
as características do processo de compressão.  
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Figura 2.14. Movimento dos punções durante a compressão numa máquina rotativa. 
Fonte: Adaptado de http://www.slideshare.net/janavilla/formulao-delineamento. 
 
 
  
A B 
Figura 2.15. Compressoras rotativas A) Manesty Unipress 20 e B) Korsch XL 400. 
Fonte (A): SOFARIMEX b (2008). 
Fonte (B): http://www.korsch.com/frontend/en/Products/site__719/. 
 
 
2.1.6. Controlo em processo de produção de comprimidos  
Os ensaios de controlo de comprimidos são executados durante, e após a sua 
preparação. 
A regulação da máquina para a compressão, exige também que o peso dos 
comprimidos seja controlado, bem como a desagregação e a resistência (friabilidade), que, 
de certo modo, variam em função da força de compressão empregada. No início de uma 
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operação de compressão, verifica-se a identificação de um granulado, bem como a 
montagem da máquina de compressão, dos punções e das matrizes. Durante a compressão 
dos comprimidos, são realizados testes periódicos para controlar esse mesmo processo. No 
processo de compressão de pó, o controlo é obrigatório, pois define a especificação do 
produto final. Incluem-se nos testes, as seguintes variáveis: 
 Dureza. O comprimido deve ser duro o suficiente para resistir ao transporte, ao 
acondicionamento e armazenamento. A avaliação da dureza é conseguida por 
intermédio de aparelhos, nos quais o comprimido é submetido a uma determinada 
pressão, até que se dê a sua rotura. Na Figura 2.16 é apresentado o aparelho Sotax 
HT10, aplicado na Sofarimex, para determinação da dureza. Este aparelho 
automatizado determina em cada análise, além da dureza, a espessura e o diâmetro 
de até 20 comprimidos; 
 
Figura 2.16. Durômetro Sotax HT10. 
Fonte: http://www.sotax.com/Automated-Tablet-Hardness-testing.137+M54a708de802.0.html. 
 
 Friabilidade. A superfície do comprimido deve resistir ao choque mecânico e ao 
atrito, sofridos no processo de produção, embalagem, acondicionamento e outras 
fricções. No teste, é considerado, essencialmente, a resistência à agitação e a 
resistência ao rolamento. A resistência à agitação, pode ser obtida no aparelho de 
NUTTER, que consiste num agitador, onde se colocam os comprimidos, que são 
movidos com uma certa velocidade de agitação, percorrendo um dado espaço. A 
resistência ao rolamento pode ser apreciada, por exemplo, pelo friabilómetro Roche, 
apresentado na Figura 2.17, que consiste num cilindro de plexiglas que roda sobre o 
seu eixo, com uma velocidade constante de 25 voltas por minuto, até completar 100 
voltas (4 minutos). Em qualquer um dos aparelhos, o objectivo é conferir o desgaste 
físico dos comprimidos. O resultado é expresso em termos de perda de massa, e 
normalmente não deve ser superior a 1% (SOFARIMEX b, 2012). Existem 
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friabilómetros que permitem a realização de dois testes em simultâneo, como o caso 
do Vankel, aplicado na Sofarimex, apresentado na Figura 2.18; 
 
Figura 2.17. Friabilómetro Roche e o respectivo esquema de funcionamento. 
Fonte: http://www.hebertlambert.com.br/produtos.php?id_cat=73&id_prod=0 e VILLANOVA (2008). 
 
 
Figura 2.18. Friabilómetro Vankel. 
Fonte: http://www.equipnet.com/browse/list_view.aspx?kw=Friabilator%20Vankel%20Friabilator. 
 Desagregação (ou desintegração). O comprimido deve dispensar o princípio activo 
no local apropriado, e, para isso, tem primeiro de se desagregar. O tempo que o 
comprimido leva a desintegrar-se, é medido num aparelho descrito na Farmacopeia 
Europeia VI (peça constituída por 6 tubos de vidro, com cerca de 7,75 e 2,15 
centímetros de comprimento e diâmetro interior respectivamente, abertos em cima, 
aos quais estão fixos redes metálicas no fundo dos mesmos, e dentro de cada tubo 
estão pequenos discos perfurados, colocada num copo cilíndrico de vidro de 800 ml 
de capacidade, e mergulhada num líquido, normalmente água, que se assemelha ao 
do suco gástrico ou intestinal). Como exemplos deste tipo de aparelho, pode 
mencionar-se o caso da Erweka Desagregação (OLIVEIRA, 2011), e a Disi-2 
(SOFARIMEX b, 2012), apresentada na Figura 2.19. A U.S.P e a F.P.V, estabelecem 
períodos de tempo máximo de desintegração variáveis com a espécie de 
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comprimidos, oscilando entre os 5 minutos e 60 minutos, entre 15 minutos e 60 
minutos, respectivamente; 
 
Figura 2.19. Desagregador Disi-2. 
Fonte:http://www.flowscience.com.br/produtos/formas/desintegrador-disi-apre.html. 
 Dimensões do comprimido. Todos os comprimidos do mesmo lote devem 
apresentar o mesmo diâmetro/comprimento e espessura. A espessura da coroa e o 
diâmetro de cada comprimido, podem ser medidos com um micrómetro ou com uma 
craveira digital ou analógica. Alguns equipamentos de dureza, como o Sotax HT 10 
(SOFARIMEX b, 2012), que se aplica na Sofarimex, e a Erweka Dureza (OLIVEIRA, 
2011) permitem medir também, em simultâneo, estes dois parâmetros; 
 Uniformidade de peso. Todos os comprimidos do mesmo lote devem ter o mesmo 
peso. O comprimido é concebido para conter uma dada quantidade de pó. Desta 
forma, a variação de massa, de comprimido para comprimido, deve ser determinada 
por rotina, para garantir que o produto final contenha uma quantidade adequada de 
fármaco; 
 Aspecto macroscópico. O comprimido quando observado a olho nu, ou com uma 
lupa, deve apresentar uma superfície lisa e brilhante. O aspecto geral, inclui a 
quantificação de um determinado número de propriedades, tais como, o tamanho, a 
forma, cor, presença ou ausência de cheiro, rugosidade da superfície, defeitos físicos 
(superfície picada, com manchas e/ou pontos negros), facilidade de leitura e 
identificação de marcas. 
Os testes de controlo em processo, são feitos pelos operadores da produção (como 
é o caso da Sofarimex) ou, alternativamente, por um analista do Laboratório de Controlo de 
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Qualidade (LCQ). Em adição, são recolhidas amostras de produto pelo operador de 
produção, no início, meio e fim do processo, e entregues a um analista para, no LCQ, 
realizar a análise dos seguintes parâmetros: 
 Dissolução. A seguir à desintegração, ocorre a dissolução do fármaco no 
organismo, isto é, a libertação propriamente dita do princípio activo. Uma das formas 
para se saber das qualidades de uma preparação sólida, consiste na determinação 
da velocidade da sua dissolução. O aparelho utilizado para determinar a velocidade 
de dissolução, pode ser de variados modelos. Dois dos tipos de aparelhos de 
dissolução da USP, podem ser consultados em LACHMAN (2010). 
Comparativamente a estes dois aparelhos, surgem dois indicados pela FP VII, 
designadamente, “aparelho com pá agitadora” e “aparelho com cesto de rede”. O 
ensaio é executado sobre um ou mais comprimidos (em cestos individuais), de 
acordo com as características mencionadas na monografia. Características essas, 
como por exemplo, o tipo de aparelho a utilizar, a composição e o volume do líquido 
de dissolução, a velocidade de agitação, e a quantidade de substância activa que 
deve dissolver-se ao fim de um determinado intervalo de tempo; 
 Doseamento do princípio activo. O teste para a determinação da variação do peso 
é insuficiente para assegurar uma dosagem uniforme de comprimidos, e determinar 
uma reduzida percentagem de fármaco na massa de comprimido. O método analítico 
usado para determinação do teor de fármaco, parte de uma amostra de comprimidos 
triturados, que é misturada e analisada, de forma a obter um valor médio para o teor 
de substância activa. 
Em certos casos, procede-se ainda ao controlo microbiológico dos comprimidos 
(comprimidos de aplicação parenteral, por exemplo). Este teste é feito pelo LCQ.  
A metodologia de controlo e os limites para os testes físicos realizados no processo 
de compressão, são definidas de acordo com monografias externas (normalmente a 
Farmacopeia Europeia ou a Portuguesa) e especificados no procedimento de fabrico do 
produto (Norma de Fabrico/Produção). Na Sofarimex, salvo indicações contrárias expressas 
na Norma de Fabrico do Produto, os testes são realizados nas condições descritas na 
Tabela 2.1. Nos casos em que é detectada a não conformidade dos parâmetros, deve ainda 
ser realizada uma inspecção ao produto, que pode corresponder ou não à totalidade do lote, 
de acordo com a metodologia pré-definida.  
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Tabela 2.1. Parâmetros controlados, pela Sofarimex, na operação de compressão de pós do 
processo de produção de comprimidos. 
Parâmetros Periodicidade Dimensão da amostra Equipamento 
Peso individual e 
Peso total 
20 a 30 minutos 20 comprimidos 
Balança METTLER 
(associado ao Sistema 
FREEWEIGH*) 
Peso médio  
Friabilidade 2 horas 
Peso unitário ≤ 650 mg: 
o número de comprimidos inteiros 
mais próximo de 6.5 g 
 
Peso unitário > 650 mg: 
10 comprimidos inteiros 
VANKEL 
Tempo de 
desagregação 
Inicio, meio e 
fim do lote 
6 comprimidos PHARMA TESTE PTZ-E 
Dureza 
20 a 40 minutos 10 comprimidos 
SOTAX HT 10 
Diâmetro/Comprimento 
Espessura 
Paquímetro/Craveira ou 
SOTAX HT 10 
Aspecto macroscópico 
 
No final de 
algumas fases 
de fabrico 
Segue as tabelas e planos de 
amostragem para inspecção por 
atributos de acordo com a norma 
ISO 2859-1 
 
*Consiste numa rede integrada de módulos de pesagem, ligados a uma unidade central, na qual está instalado 
um software que permite fazer a aquisição, o armazenamento e a avaliação estatística de diversas variáveis, 
tendo como base a variável peso. Os dados do produto estão previamente introduzidos, de acordo com o ensaio, 
neste sistema (SOFARIMEX b, 2012). 
 
2.1.7. Acondicionamento dos comprimidos 
Até que os comprimidos sejam embalados definitivamente, podem ser guardados em 
recipientes, por exemplo, de vidro, aço-inox, alumínio ou plástico. Os recipientes devem ser 
pequenos, e oferecer protecção contra a humidade e a luz solar (DESTRUTI, 1998). 
A embalagem definitiva exige maiores cuidados, devendo esta ser hermeticamente 
fechada, e impermeável aos gases e à humidade atmosférica, existindo dois tipos: unitárias 
e múltiplas. As embalagens unitárias são as mais aplicadas, uma vez que são económicas, 
muito práticas, e as mais adequadas à maioria dos comprimidos. Neste tipo de 
acondicionamento, o comprimido é apresentado individualmente em carteiras de papel ou 
películas termocoláveis de diferentes materiais. Naturalmente que o papel é o material 
menos aconselhável, dado que não é impermeável. 
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O processo de películas termocoláveis é, de longe, o melhor. Como exemplo destes 
materiais, surge o celofane transparente ou opaco, o alumínio revestido de verniz, o 
polietileno, ou o papel revestido de polietileno. Segundo este processo, os comprimidos são 
acondicionados em cintas que se fecham com auxílio de máquinas próprias, por acção do 
calor e pressão, ou por alta frequência. Algumas das máquinas utilizadas no 
acondicionamento, proporcionam a extracção do ar no momento da termocolagem. O 
processo de embalagem também pode ser feito usando as placas de formação de alvéolos, 
em que os comprimidos ficam isolados uns dos outros, como mostra a Figura 2.20, tomando 
então a designação de embalagem blister. 
 
Figura 2.20. Comprimido acondicionado em embalagens blister. 
Fonte: http://pt.wikipedia.org/wiki/Blister_de_rem%C3%A9dio. 
A embalagem múltipla realiza-se acondicionando os comprimidos em tubos, frascos 
ou caixas. A matéria-prima destes recipientes é também variável, usando-se o vidro, o 
alumínio, cartão, fibras plásticas, etc. Os frascos de plástico são os de pior qualidade, pois 
são porosos. Normalmente, o enchimento dos frascos e tubos é feito por intermédio de 
máquinas apropriadas, que realizam a contagem dos comprimidos. 
 
2.2. Comprimidos revestidos 
2.2.1. Perspectiva histórica 
O revestimento pode ser realizado em numerosas formas farmacêuticas, mas é nos 
comprimidos onde tem maior aplicação. Segundo LACHMAN (2001), nenhuma discussão 
sobre a forma farmacêutica “comprimido” fica completa, sem se apresentar uma breve 
revisão sobre o revestimento desses comprimidos, numa perspectiva adequada, que 
englobe os desenvolvimentos que o processo de revestimento tem sofrido ao longo dos 
últimos mil anos. 
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No entanto, antes de descrever a evolução dos processos de revestimento, refira-se 
que os termos técnicos farmacêuticos foram sendo substituídos ao longo dos últimos anos. 
O revestimento com açúcar, conhecido também como “revestimento tradicional ou 
convencional”, designou-se, até meados da última década, por “drageificação”, e aos 
comprimidos revestidos por este processo “drageias”. Segundo os termos-padrão da EDQM 
(2002), actualmente este processo é designado apenas por “revestimento”, e aos 
comprimidos resultantes do revestimento açucarado, de “comprimidos revestidos”. 
O revestimento é uma técnica muito antiga. Uma das primeiras referências ao 
revestimento de formas farmacêuticas sólidas, surge na literatura islâmica sobre 
medicamentos, onde o médico Rhazés (850-923) mencionava o revestimento de pílulas, 
utilizando mucilagens (LACHMAN, 2010; PRISTA, 2006). O revestimento de pílulas com 
açúcar foi desenvolvido por um francês, em meados do século XIX, e as patentes 
concebidas em 1837 e 1840 apresentavam composições à base de açúcar para 
revestimento de pílulas de cubeba e copaíba. Posteriormente, verificou-se uma aceitação 
rápida das pílulas revestidas com açúcar, como forma farmacêutica sólida, para 
medicamentos de prescrição e patenteados na Europa e nos Estados Unidos. Rapidamente 
se verificou que uma drageificação de qualidade, em grande escala, podia ser feita mais 
rapidamente em bacias de revestimento. 
Somente em 1953, foi introduzida pelos Laboratórios Abbott, uma alteração 
importante nos equipamentos de revestimento de comprimidos, os quais comercializaram os 
primeiros comprimidos revestidos por uma película. Seguidamente, o Dale Wurster, um 
professor da Universidade de Wisconsin, lançou e patenteou um equipamento que permitia 
o revestimento por suspensão de materiais numa corrente de ar. A invenção do Dr. Wurster 
realçou o mérito do uso do ar para fluidizar os materiais nos processos de revestimento, 
impulsionando o desenvolvimento de várias bacias de revestimento perfuradas, em 
substituição, das bacias de revestimento dos anos 30 e 40. 
No início da década de 1970, a maioria dos fabricantes substituíram o revestimento 
convencional que empregava açúcar, por filme polimérico. A aceitação da mudança foi 
facilmente justificável, pois, enquanto o revestimento convencional (essencialmente de 
açúcar) pode levar duas semanas e exige muito espaço, trabalho, e várias peças de 
equipamento, o revestimento pelicular pode ser aplicado em algumas horas, utilizando 
apenas uma peça de equipamento (BARKLEY, 2006). 
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Neste capítulo, vão ser referidos os processos de revestimento de comprimidos 
utilizados actualmente, dando relevo aos sistemas de revestimento aplicados na Sofarimex. 
 
2.2.2. Princípios de revestimento 
O revestimento de comprimidos é uma fase adicional do processo de fabrico de 
comprimidos, que tem como objectivo, conferir diversos benefícios e propriedades à forma 
farmacêutica, em relação à não revestida. 
A finalidade do revestimento, reside principalmente na conjugação de um, ou vários, 
dos seguintes factores (PRISTA, 2003; LACHMAN, 2010; WINFIELD, 2009): 
- Mascarar a cor, cheiro ou sabor (propriedades organolépticas) desagradável de um 
fármaco; 
- Conferir a eficaz protecção e a conservação física ou química do fármaco; 
- Incorporar outro fármaco ou adjuvante na fórmula do revestimento para evitar 
incompatibilidades químicas, ou para proporcionar uma libertação faseada do 
fármaco; 
- Controlar a libertação do fármaco do comprimido; 
- Proteger o fármaco do ambiente no seio do estômago, com um revestimento 
entérico gastro-resistente; 
- Impedir a formação de pó e facilitar o deslizamento dos comprimidos para as 
cadeias de acondicionamento; 
- Melhorar o aspecto, numa perspectiva de marketing, pela utilização de 
determinadas cores, e por uma impressão que contraste com a nova superfície. 
 
Quando se decide revestir comprimidos, devem ter-se em consideração as seguintes 
três principais variáveis (LACHMAN, 2010; PRISTA, 2003): 
a) Propriedades dos comprimidos. Os comprimidos que vão ser revestidos têm 
que ter características físicas adequadas, ser bastante duros (resistentes à quebra, à 
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abrasão e não lascar) de forma a resistirem ao atrito intenso entre os comprimidos ou entre 
os comprimidos e o equipamento de revestimento, enquanto rolam na bacia de 
revestimento, bem como, apresentar uma superfície lisa e uma forma a mais convexa 
possível (faces e arestas arredondadas), sendo a forma ideal a esférica, por lhes permitir 
rolar mais livremente na bacia de revestimento com um mínimo de contacto entre eles. Além 
disso, quanto mais pequenos forem os comprimidos, dentro de certos limites, mais fácil se 
torna a operação de revestimento. Dependendo da natureza química dos constituintes 
utilizados na formulação para produção de comprimidos, assim serão as propriedades da 
superfície dos comprimidos, e para que o revestimento adira ao comprimido, os seus 
constituintes terão que melhorar a sua superfície (facilidade de molhagemcom a substância 
de revestimento, por exemplo); 
b) Processo de revestimento (equipamento de revestimento, parâmetros do 
processo de revestimento, disponibilidade e idade do equipamento, e automatização do 
processo de revestimento). O princípio de revestimento consiste, basicamente, na aplicação 
de uma composição de revestimento sobre a superfície externa de um comprimido (núcleo 
ou substrato), com o uso concomitante de ar aquecido, para facilitar a evaporação do 
solvente. A distribuição do revestimento é acompanhada pelo movimento perpendicular dos 
comprimidos (bacia de revestimento) ou vertical (revestimento por fluidização) relativamente 
à aplicação do material de revestimento; 
c) Composição do revestimento. O líquido de revestimento (formulação de 
revestimento) contém ingredientes que serão aplicados sobre a superfície dos comprimidos, 
e solventes que actuam como transportadores dos outros componentes da formulação. O 
solvente constitui a maior parte da composição do revestimento, de modo que é necessária 
a sua rápida remoção por evaporação, mas controlada de forma a prevenir possíveis efeitos 
adversos sobre a integridade dos comprimidos. 
 
2.2.3. Equipamentos para revestimento 
O coração (base) de qualquer processo de revestimento é o depósito de 
revestimento, que pode ser realizado de duas formas: através de bacias de revestimento 
(tradicional ou perfuradas), ou de equipamento de revestimento de leito fluidizado (LEVIN, 
2001). 
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A evolução tem ocorrido no sentido de uma maior eficácia energética, optando-se por 
sistemas de automatização, de forma a diminuir o tempo total de revestimento e reduzir a 
intervenção do operador no processo de revestimento. Para além disso, várias companhias 
farmacêuticas desenvolveram o seu próprio equipamento de revestimento, ou introduziram 
modificações no equipamento tradicional, para irem ao encontro das suas próprias 
necessidades de fabrico. No entanto, os processos de revestimento utilizam, 
fundamentalmente, um destes três tipos de sistemas de equipamentos de revestimento:  
a) Sistema de bacia convencional (ou tradicional). A bacia de revestimento 
tradicional é constituída por uma bacia de metal circular, com 20 a 150 cm de diâmetro, 
girando em volta de um eixo inclinado sobre uma base, por impulsão de um motor, e 
possuindo uma abertura centrada com esse eixo (PRISTA, 2003). Como exemplos de 
bacias de revestimento, apresentam-se as indicadas na Figura 2.21.  
 
Figura 2.21. Bacias de revestimento mais comuns. A e B são formas de bacias, C e D são bacias 
com introdução de ar. 
Fonte: LACHMAN (2010). 
Na Sofarimex, utilizam-se as bacias com a forma A da Figura 2.21. Para dentro 
desta, é direccionada uma corrente de ar quente, e aplicada a solução de revestimento 
sobre a superfície do leito de comprimidos, sendo a exaustão realizada por meio de tubos 
colocados na frente da bacia, de acordo com o diagrama da Figura 2.22. As soluções de 
revestimento são aplicadas manualmente. No entanto, existem pistolas para aspersão do 
material de revestimento, sobre o leito de comprimidos em movimento. Este método, pode 
reduzir o tempo de secagem entre aplicações da solução, nos processos de revestimento, e 
permite aplicação contínua da solução no filme de revestimento. 
A utilização de sistemas de atomização (dispersão de gotas à superfície dos 
comprimidos, com taxas de secagem adequadas) para aspergir o revestimento sobre os 
comprimidos, produz uma mais rápida e melhor distribuição da solução, ou suspensão. 
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Uma melhoria significativa na eficiência da secagem da bacia de revestimento 
tradicional, foi conseguida pela bacia de revestimento de Pellegrini, devido à sua bacia com 
uma lâmina de imersão, e dos sistemas de tubo de imersão. Porém, não sendo aplicadas na 
Sofarimex, serão aqui apenas citadas, e as suas descrições poderão ser encontradas em 
LACHMAN (2010) ou em JATO (2001). 
 
Figura 2.22. Diagrama de bacias de revestimento tradicionais. 
Fonte: LACHMAN (2010). 
Os modelos mais recentes para revestimento convencional, são completamente 
fechados, o que aumenta sua eficiência na secagem, facilitando o controlo automatizado. 
Como exemplo, menciona-se a revestidora automatizada IMA HT10, aplicada na Sofarimex, 
e que se encontra apresentada na Figura 2.23, sendo o respectivo esquema de 
funcionamento, apresentado na Figura 2.24. No início do processo, o sistema é programado 
para funcionar automaticamente, seleccionando-se o revestimento que se pretende, de 
acordo com os tipos de revestimentos implementados. Se se pretender um revestimento de 
açúcar, escolhe-se o processo Sugar Coating. Este é dividido em três fases, sendo que, 
cada fase, poderá ser repetida um número de ciclos. Na primeira fase, faz-se a pulverização 
da solução/suspensão de revestimento, através de uma pistola de aspersão, direccionada 
para o leito dos núcleos que se encontram em rotação. Na segunda fase, a pulverização 
deixa de existir, e mantém o rolamento dos núcleos, até que a quantidade de produto na sua 
superfície seja homogénea. Na terceira e última fase, a exaustão (sistema de entrada e 
saída de ar) é ligada, o ar aquecido é direcionado para o leito, e as pás aspiradoras são 
imersas no leito, o que permite secar uniformemente os núcleos. 
Quando o revestimento a aplicar é pelicular (processo Film Coating), a 
solução/suspensão de revestimento é aplicada por um sistema de pistolas de aspersão com 
atomização, direccionada para a superfície do leito dos comprimidos que se encontram em 
rotação. Durante a aplicação da solução de revestimento, para permitir uma secagem 
uniforme, é simultaneamente direcionado o ar aquecido para os núcleos e as pás 
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aspiradoras imersas no leito. Num segundo tempo, considerada como tempo de secagem, 
deixa de existir pulverização e o sistema de ventilação é mantido em funcionamento, sendo 
o ar aquecido direcionado para o leito e as pás aspiradoras mantidas no leito. 
O tempo de processamento deste sistema é relativamente rápido, tanto para o 
revestimento pelicular, como para o revestimento tradicional, e conseguindo-se produzir até 
360 kg de comprimidos revestidos. 
 
Figura 2.23. Revestidora IMA HT10. 
Fonte: http://www.ima-pharma.com/Product/EN/Products-F575.html. 
 
 
Figura 2.24. Esquema geral de funcionamento da revestidora IMA HT10. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
 b) Sistema com bacias perfuradas. Em geral, os equipamentos deste tipo 
consistem num tambor perfurado, ou parcialmente perfurado, que gira sobre o seu eixo 
horizontal numa câmara fechada. Os sistemas mais comuns encontram-se apresentados na 
Figura 2.25. Nos sistemas “Accela-Cota” e “Hi-Coater”, o ar de secagem é direccionado para 
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a bacia, e obrigado a passar pelo leito dos comprimidos, sendo eliminado por perfurações 
no tambor. O modelo implementado na Sofarimex assemelha-se ao Accela-Cota, 
apresentado na Figura 2.26. 
Outro sistema muito conhecido é o “Driacoater”, onde o ar quente é introduzido 
através de deflectores ocos e perfurados, que se encontram na periferia interior do tambor. 
À medida que a bacia de revestimento roda, as barras deflectoras introduzidas no leito dos 
comprimidos possibilitam a passagem do ar seco através desse leito, fluidizando-o. Assim 
como no Accela-Cota, neste, a exaustão do ar é realizada pela parte posterior da bacia. 
 
Figura 2.25. Diagrama simplificado do 1) Accela-Cota, 2) Hi-Coater e 3) Driacoater. 
Fonte: Adaptado de LACHMAN (2010) e JATO (2001). 
 
 
Figura 2.26. Revestidora Accela-Cota 150. 
Fonte: http://www.aaronequipment.com/usedequipment/coating-pans/coating-pans/manesty-
accelacota150-41286004. 
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Além destes sistemas, LACHMAN (2010) e JATO (2001) referem outros sistemas de 
bacias perfuradas, com diferentes configurações, que podem ser utilizados para 
movimentação do ar. 
c) Sistemas de leito fluidizado (suspensão em ar). Embora este sistema não seja 
utilizado na Sofarimex, para processos de revestimento, este é aqui mencionado com a 
intenção de distinguir os dois tipos de equipamentos fundamentais, aplicados para 
revestimentos. 
Os equipamentos de leito fluidizado também são bastante eficazes na secagem. A 
fluidização de um leito de comprimidos é conseguida numa câmara com forma de coluna, 
através do fluxo ascendente do ar de secagem, como a apresentada na Figura 2.27. A 
corrente de ar é controlada, de modo a que a maioria do ar entre no centro da coluna, 
fazendo com que os comprimidos fiquem suspensos no centro da mesma. O movimento dos 
comprimidos é feito na vertical pelo centro da câmara, junto à parede da bacia, dirigindo-se 
para o centro desta, reentrando na corrente de ar na base da câmara. As soluções de 
revestimento são aplicadas a partir de um bico de aspersão, localizado no fundo da câmara, 
ou são aspergidas sobre a parte superior do leito de comprimidos, que rolam em cascata, 
por bicos localizados na região superior da câmara. 
 
Figura 2.27. Diagrama de revestimento numa coluna de leito fluidizado. 
Fonte: LACHMAN (2010). 
 
2.2.4. Processos de revestimento de comprimidos 
Na maioria dos casos, o processo de revestimento é o último passo crítico no ciclo de 
produção de comprimidos. Uma aplicação do material de revestimento com sucesso, sobre 
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um comprimido, modifica as propriedades visuais do produto. Assim, a qualidade do produto 
poder julgada neste passo final da produção. O tipo de processo escolhido depende do tipo 
de revestimento que vai ser aplicado, da dureza do núcleo e da componente económica do 
processo.  
O revestimento convencional, denominado no passado, e reconhecido ainda hoje 
vulgarmente por “drageamento” ou “drageificação” (EDQM, 2002), além de considerado um 
dos processos mais antigos de revestimento, continua a ser bastante usado, porque confere 
uma aparência excelente e incomparável ao comprimido. 
Entre o revestimento convencional, são empregados, actualmente, outros métodos, 
como o revestimento pelicular, o revestimento por compressão, o revestimento 
electroestático, o revestimento por imersão, ou o revestimento pelicular sob vácuo. 
Neste trabalho, serão estudados apenas os processos dos revestimentos aplicados 
na entidade em causa, isto é, o revestimento convencional (sugar coating) e o revestimento 
pelicular (film coating). Os restantes processos de revestimento podem ser encontrados em 
LACHMAN (2010), e em PRISTA (2003). 
Independentemente do sistema e processo utilizado, e das condições de trabalho, 
qualquer filme de revestimento que se pretenda aplicar aos comprimidos, segue os 
seguintes passos para revestimento: 
 
 
Figura 2.28. Deposição do filme de revestimento sobre o substrato no A) revestimento 
convencional e B) revestimento pelicular.  
Fonte: Adaptado de VILLANOVA (2008). 
A Figura 2.28 permite visualizar a formação de uma película de revestimento para os 
casos do revestimento convencional (açucarado) e revestimento pelicular. 
Preparação da 
solução de aplicação 
Aquecimento dos 
comprimidos 
Aplicação do filme de 
revestimento 
Secagem 
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2.2.4.1. Revestimento convencional 
O revestimento convencional envolve a deposição, a partir de soluções aquosas de 
revestimentos à base de sacarose, na superfície do substrato. Este revestimento protege o 
fármaco do meio, e fornece, principalmente, uma barreira contra o sabor e odor 
desagradável deste (ROLIM, 2009). 
O processo de revestimento convencional (ou açucarado) envolve várias fases, nas 
quais, a duração varia, desde algumas horas, até vários dias. O sucesso do produto 
depende grandemente da perícia do operador da “drageificação”, sobretudo por se tratar de 
um método manual, no qual as soluções de revestimento são deitadas sobre o núcleo dos 
comprimidos. O operador deve saber (na indústria, são especificados no procedimento de 
fabrico de cada produto) a quantidade de solução a adicionar, o método e taxa de adição, 
quando deve usar o ar de secagem durante quanto tempo, e com que velocidade os 
comprimidos devem ser mantidos na bacia. Independentemente dos métodos usados para 
melhorar a eficiência do revestimento, e a uniformidade do produto, um processo de 
revestimento açucarado produz comprimidos com bom aspecto e muito brilhantes. 
Partindo dos procedimentos do processo de revestimento apresentados por 
LACHMAN (2010) e PRISTA (2006), pode considerar-se que o revestimento convencional 
simples compreende duas fases: 
 
 
Camada isolante – Usa-se para evitar a penetração da humidade nos núcleos. Sem 
esta camada, os comprimidos absorveriam excesso de humidade, conduzindo ao seu 
amolecimento ou desintegração, e afectando a estabilidade física e química do produto 
acabado. Nos processos de aspersão mecânica, é possível ajustar a aplicação das diversas 
camadas, de modo a que a sobre-molhagem localizada não ocorra, eliminando assim a 
•Camada isolante (facultativa) 
•Camada elástica 
•Camada alisante (corado ou não) 
1ª Fase 
•Polimento 
2ª Fase 
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necessidade de aplicar uma camada de isolamento. O processo tem ainda a vantagem de 
isolar o comprimido das restantes camadas, podendo proteger as substâncias 
medicamentosas de incompatibilidades entre si, e até de oxidações. Este isolamento pode 
servir ainda para revestir os comprimidos com envolvimentos gastro-resistentes. PRISTA 
(2003) cita como exemplos de isolantes empregados: solução de goma laca, sandaraca, 
bálsamo de tolú, acetato de polivinilo, zeína, polivinilpirrolidona e acetofetalato de celulose. 
Camada elástica – Seguidamente, passa-se para a camada elástica. É assim 
designada, por entrar na sua composição a gelatina, que vai conferir ao comprimido 
revestido, uma certa elasticidade. Esta camada é conseguida à custa da adição alternada de 
um xarope de gelatina e um pó fino, que contém, em regra, um lubrificante, como o talco, ao 
que se segue a secagem. As camadas subsequentes são aplicadas da mesma maneira, até 
que as arestas dos comprimidos tenham sido cobertas (arredonda as arestas) e se alcance 
uma espessura aceitável. A aplicação desta camada pode levar ao aumento da massa do 
comprimido, entre 50 a 100%, daí ser designada por LACHMAN (2010) de “camada de 
enchimento”. Nos casos dos processos de aspersão, tanto a suspensão de enchimento 
contendo a gelatina, como o pó insolúvel, são aspergidos intermitentemente, sobre o leito de 
comprimidos. Em ambos os métodos de aplicação, o controlo da taxa de secagem, de forma 
a  se obtenha uma rápida aplicação da camada de enchimento, é crítica. 
Uma das soluções gelatinosas mais recorrentes, mencionada por PRISTA (2003), 
apresenta a seguinte fórmula: 60 g de gelatina/ 60 g de goma arábica/ 1500 g de açúcar em 
1000 ml de água. Entre os pós adicionados em pequenas proporções, refira-se um contendo 
açúcar, e outro contendo amido (ideal para substâncias higroscópicas): 1) 540 g de açucar / 
135 g de carbonato de cálcio / 48 g de talco / 3 g de goma arábica; 2) 630 g de amido / 63 g 
de talco / 7 g de goma arábica. As formulações citadas chegam, geralmente, para revestir 
25 kg de comprimidos. 
Camada alisante/corante – Tem como finalidade, umas vezes, alisar a superfície 
dos comprimidos, outras, conferir também aos comprimidos a cor desejada. Os xaropes de 
revestimento, designados de “xaropes de enchimento”, contêm alguns pós suspensos, como 
por exemplo, uma fórmula que contém: carbonato de cálcio, talco, açúcar e água. Nesta 
fase, podem ser adicionados corantes diluídos para proporcionar uma base corada, que 
facilita uma distribuição uniforme da cor, em fases posteriores. Como exemplo desta 
formulação, citada por PRISTA (2003), surge: amarelo de quinoleína adsorvido em hidróxido 
de alumínio, azul de indantreno e excipiente. Contudo, normalmente não se adiciona 
nenhuma cor até que os comprimidos se encontrem praticamente lisos, para evitar o 
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aparecimento de “sarapintados” nos comprimidos finais. Nas fases subsequentes, soluções 
de açúcar contendo um corante são aplicadas até que o tamanho e a cor final sejam 
alcançados. Na fase final de adição de xarope, também chamada de fase de acabamento, 
podem ser aplicadas algumas camadas de xarope claro. 
Polimento – O brilho desejado é obtido nesta fase do processo. Aos comprimidos 
revestidos, são empregadas parafinas ou ceras (naturais ou sintéticas), geralmente 
aquecidas e dissolvidas em éter de petróleo, ou outros solventes voláteis (por exemplo, 
álcool, tetracloreto de carbono ou clorofórmio). O polimento pode ser feito nas bacias de 
revestimento polidas (podendo ser as mesmas bacias usadas nas fases anteriores), ou em 
bacias de polimento revestidas com telas de lonas (sendo nestas onde se conseguem 
melhores resultados). Na Sofarimex são aplicados os dois tipos de bacias para polimento. 
No procedimento habitual, sobre os comprimidos revestidos dentro das bacias de 
revestimento polidas, são aplicadas fracções de soluções de polimento, até que estes se 
revistam de uma camada de cera, ficando mais ou menos polidos, sendo em seguida, 
passados para outro tipo de bacia, forrada interiormente de camurça ou flanela, onde 
adquirem o brilho peculiar. 
As técnicas usadas para se obter o produto desejado, nos processos manuais em 
bacias de revestimento, são complexas, e só podem ser aperfeiçoadas com a prática. O uso 
de sistemas modernos, eficientes e automatizados, está a tornar as técnicas manuais 
obsoletas. Vários processos automatizados têm sido descritos na literatura. 
 
2.2.4.2. Revestimento pelicular  
O revestimento pelicular deriva do revestimento convencional, e, é hoje, uma das 
técnicas mais modernas e mais frequentemente empregada no revestimento de 
comprimidos. O revestimento pelicular e o revestimento convencional, partilham os mesmos 
equipamentos e são afectados pelos mesmos parâmetros do processo. O que diferencia o 
revestimento pelicular, do revestimento convencional, são os seguintes três principais 
factores: o tipo de agente de revestimento e excipientes utilizados, espessura da camada de 
revestimento e processo de revestimento. 
O revestimento por película envolve a deposição de uma película fina e uniforme na 
superfície do substrato. As diversas formulações aplicadas no revestimento de formas 
farmacêuticas sólidas, fundamentalmente, dão protecção ao princípio activo contra agentes 
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externos, principalmente, ar, humidade e luz, permitindo uma maior estabilidade das 
formulações. 
Os componentes para formulação de qualquer revestimento por película são os 
polímeros, os plastificantes, os corantes e os solventes. O polímero é o formador de película 
e, por isso, o principal componente da formulação de revestimento. Em alguns casos, são 
utilizados polímeros combinados, com a principal finalidade de facilitar a libertação do 
fármaco (MELO, 2009).  
Ao longo de muitos anos, foram usadas as técnicas manuais no revestimento 
pelicular. Mas estas foram ultrapassadas por novas técnicas que permitem obter resultados 
mais rápidos e reprodutíveis. Além disso, os processos manuais requerem sempre uma fase 
manual de secagem adicional, para remoção dos solventes residuais. 
 
2.2.4.3. Eficiências dos equipamentos 
Os fabricantes dos equipamentos definem eficiência do equipamento, como sendo 
um valor obtido pela divisão do aumento da massa do comprimido revestido, pela massa de 
revestimento, excluindo os ingredientes voláteis aplicados aos comprimidos. Idealmente, 90 
a 95% do revestimento do filme aplicado, deve ficar na superfície do comprimido, caso 
contrário, devem ser realizadas melhorias no processo de revestimento. A eficiência do 
revestimento convencional é bastante inferior, sendo aceitável um valor da ordem dos 60% 
(LACHMAN, 2010). Esta diferença da eficiência do revestimento em película e à base de 
açucar, está relacionada com a quantidade do material de revestimento que adere às 
paredes da bacia.  
 
2.2.4.4. Variáveis do processo de revestimento 
Algumas variáveis de um processo de revestimento terão que ser consideradas, para 
se assegurar a qualidade do produto uniforme. No caso do processo de revestimento 
convencional ou pelicular por aspersão em bacia, as variáveis a serem controladas são as 
seguintes (LACHMAN, 2010): 
1) Variáveis da bacia: concepção da bacia (perfurada ou não) e dos deflectores 
(intensificadores de mistura), velocidade e capacidade da bacia; 
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2) Ar do processo: temperatura e equilíbrio entre o caudal de ar que entra e sai da 
bacia; 
3) Variáveis de aspersão: taxa de aspersão, grau de atomização, padrão de 
aspersão e distância do bico de aspersão ao leito dos comprimidos. 
 
2.2.5. Matérias-primas de revestimento 
Os materiais de revestimento podem simplesmente depositar-se fisicamente sobre o 
substrato, ou podem formar um filme contínuo com uma variedade alargada de 
propriedades, dependendo da composição das formulações de revestimento. O 
revestimento à base de açúcar, shellac ou ceras, constituem exemplo de deposição física 
sobre os materiais de revestimento. 
Seguidamente, a discussão limita-se a indentificação dos componentes da 
formulação de revestimento pelicular. 
Um material ideal para um filme de revestimento, deve ter as seguintes propriedades 
(LACHMAN, 2010): 
- Solubilidade no solvente seleccionado para preparação; 
- Solubilidade necessária para o uso pretendido (solubilidade completa em água, 
baixa solubilidade em água ou solubilidade dependente do pH); 
- Capacidade para produzir um produto com bom aspecto; 
- Estabilidade na presença de calor, luz, humidade, ar, e do substrato a ser revestido;  
- As propriedades do filme não se devem alterar com o envelhecimento; 
- Não deve possuir cor, sabor ou cheiro; 
- Compatibilidade com os aditivos mais frequentemente usados em revestimentos; 
- Não ser tóxico, nem possuir actividade farmacológica; 
- Ser fácil de aplicar a partículas e comprimidos; 
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- Resistência à fractura, constituindo uma barreira adequada à humidade, à luz, ao 
cheiro, ou contra a sublimação de fármaco, sempre que desejável; 
- Não contribuir para a formação de barreiras ou enchimento de superfícies de 
comprimidos gravados pelo polímero de revestimento; 
- Capacidade de ser impresso numa máquina de alta velocidade. 
 
No entanto, nenhum dos materiais disponíveis reúne todas estas propriedades que 
caracterizam um material de revestimento. Por isso, são desenvolvidas formulações em 
solução de revestimento, de forma a que sejam obtidas as propriedades mais adequadas 
para o produto em revestimento. Assim, os materiais necessários para o revestimento, 
distinguem-se em: 
a) Polímeros 
Os polímeros podem ser classificados em gastro-resistentes ou não gastro-                                             
-resistentes. Os comprimidos gastro-resistentes, contêm substâncias medicamentosas 
susceptíveis de serem inactivadas pelo suco gástrico, ou de serem irritantes para a mucosa 
do estômago, sendo por isso recobertos por uma ou várias camadas de um revestimento, 
destinado a evitar a acção do suco gástrico, e a permitir que os comprimidos se 
desagreguem apenas no suco intestinal. As propriedades que os revestimentos gastro-                                          
-resistentes devem ter, e as dificuldades que se deparam com as suas formulações, podem 
ser encontradas no manual de LACHMAN (2010) e, alternativamente, no trabalho de DE 
OLIVEIRA (2007). 
Os polímeros para revestimento podem estar disponíveis em solução, ou ser 
dispersos em meio aquoso ou solventes orgânicos. A Tabela 2.2 exemplifica alguns dos 
muitos polímeros de revestimento, mais frequentemente usados na indústria farmacêutica, 
mencionados por LACHMAN (2010) e DE OLIVEIRA (2007), bem como as respectivas 
características quanto à dispersão ou dissolução. 
  
b) Solventes 
Para os processos de revestimento, os solventes são também de fundamental 
importância, permitindo uma deposição controlada do polímero sobre a superfície do núcleo, 
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de forma a obter um revestimento coeso e aderente (ROLIM, 2009). A utilização de solvente 
aquoso para revestimento pelicular, mostra-se mais conveniente do ponto de vista da 
segurança do operador (toxicológico) e ambiental, além de se tornar mais económico 
quando comparado com o valor de custo (materiais e instalações) dos solventes orgânicos, 
sendo, por isso, o mais aplicado (BRAKLEY, 2006).  
Tabela 2.2. Principais polímeros gastro-resistentes e não gastro-resistentes aplicados em 
formulações de revestimento. 
 
c) Excipientes 
Apesar de serem bastante diversificadas, as formulações de solução de revestimento 
são constituídas, basicamente, pelos excipientes apresentados na Tabela A2 do Anexo II. 
 
2.2.6. Controlo em processo de produção de comprimidos revestidos 
O controlo dos comprimidos revestidos é muito semelhante ao que se efectua com 
os comprimidos. Neste caso, há que considerar a presença da camada de revestimento, a 
qual lhes pode conferir características próprias. 
A espessura média do comprimido revestido é determinada com uma amostra de 50 
unidades, e o diâmetro, com uma amostra de 10 unidades  
 
Materiais 
Nome 
Comercial 
Caracterização 
N
ã
o
 g
a
s
tr
o
-r
e
s
is
te
n
te
s
 Hidroxipropilmetilcelulose HPMC Solúvel em água e solventes orgânicos 
Hidroxipropilcelulose  Klucel 
Solúvel em água (abaixo dos 40 °C) e em 
muitos solventes orgânicos 
Etilcelulose 
Aquacoat 
Etocel 
Surelase 
Insolúvel em água e solúvel em muitos 
solventes orgânicos 
Carboximetilcelulose Sódica CMC Sódica 
Dispersível em água e solúvel em poucos 
solventes orgânicos 
G
a
s
tr
o
-
re
s
is
te
n
te
s
 Acetoftalato de Celulose Aquateric Solúveis para valores de pH superior a 6 
Acetoftalato de Polivinilo 
Opadry-OY-A 
Coateric 
Disperso em água 
Ftalato de Hidropropilmetilcelulose HPMCP Solúvel para valores de pH inferiores a 5 e 5.5 
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A verificação de peso é feita sumariamente, ao longo do processo. O peso médio 
(amostra de 100 comprimidos) e o peso unitário (amostra de 20 comprimidos) obtidos no 
final do processo de revestimento, devem satisfazer a tolerância específica indicada para os 
comprimidos revestidos. 
O teste de friabilidade aos comprimidos, deve ser mais rigoroso. No teste de 
resistência ao rolamento, os núcleos devem ser mantidos a rolar no tambor durante 15 
minutos, e não 4 minutos como acontece nos comprimidos sem revestimento, de forma a 
garantir a resistência dos núcleos na etapa de revestimento. 
No que diz respeito à desagregação, devem ser efectuados ensaios vulgares, e 
ensaios específicos para os revestimentos gastro-resistentes. A FP VII / FE VI, na sua 
monografia sobre comprimidos, e a respeito dos comprimidos revestidos, estipula as normas 
a que deverão obedecer esses ensaios, e que, fundamentalmente, diferem dos indicados 
para os comprimidos, de acordo com a natureza do líquido, e pelo tempo de desagregação 
admitidos (SOFARIMEX b, 2012; PRISTA, 2003). 
 
2.2.7. Acondicionamento dos comprimidos revestidos 
O acondicionamento dos comprimidos revestidos efectua-se de modo análogo ao 
indicado, para comprimidos não revestidos. Importa, em todos os casos, que os recipientes 
fechem hermeticamente, a fim de se evitar acção indesejada da humidade.  
 
2.3. Cápsulas 
2.3.1. Generalidades 
As cápsulas podem ser definidas como preparações farmacêuticas constituídas por 
um invólucro de natureza, forma, e dimensão variada, contendo substâncias medicinais 
sólidas, pastosas ou líquidas. No entanto, neste ponto, só serão tratadas as cápsulas de 
substâncias medicamentosas sólidas. 
O invólucro das cápsulas pode ser de amilácea (hóstias) ou de gelatina (cápsulas 
gelatinosas). Apesar dos comprimidos e cápsulas gelatinosas não apresentarem boas 
razões farmacológicas para serem mais eficientes do que as clássicas hóstias, compreende-
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-se a maior divulgação destas formas, dada a tendência característica da industrialização 
(maior rendimento de produção e melhor conservação). 
As vantagens do acondicionamento nos referidos invólucros, são diversas: 
- O uso de cápsula constitui um meio de administração de substâncias nauseosas ou 
de sabor desagradável, sob uma forma em que o seu gosto não é perceptível; 
- As paredes das cápsulas amiláceas e gelatinosas são de fácil deglutinação, e 
libertam rapidamente os medicamentos depois da ingestão; 
- As cápsulas gelatinosas são susceptíveis de serem revestidas por invólucros 
gastro-resistentes, podendo passar pelo estômago sem serem desagregadas, ou 
constituírem uma preparação de acção modificada. 
O custo mais elevado das cápsulas, comparado com o dos comprimidos, constitui 
uma desvantagem importante. As cápsulas de gelatina, consistem num invólucro que 
contém a formulação da forma farmacêutica. O custo do invólucro é elevado, dependendo 
se o invólucro é gravado, impresso com uma identificação, ou tratado de qualquer outra 
forma. Para além disso, o preço do enchimento é superior ao custo total médio da produção 
de comprimidos, especialmente quando comparado com formulações para compressão 
directa, uma vez que a operação de enchimento das cápsulas é bastante mais rigorosa do 
que a operação de compressão. Mais vantagens e desvantagens das cápsulas em relação 
aos comprimidos, podem ser encontradas, por exemplo, em LACHMAN (2010). 
 
2.3.2. Cápsulas gelatinosas 
As cápsulas gelatinosas são preparadas com gelatina, adicionada ou não, de 
substâncias emolientes, como a glicerina ou o sorbitol, as quais alteram a sua resistência. 
Classificam-se em “cápsulas duras”, se o invólucro é apenas constituído por gelatina, e em 
“cápsulas moles ou elásticas”, sempre que à gelatina do invólucro são adicionados 
emolientes. Na área de Produção de Formas Sólidas da Sofarimex, só se aplicam as 
cápsulas duras. 
As cápsulas duras desempenham actualmente, um papel bem mais importante do 
que as cápsulas moles, e são consideradas uma das melhores formas para acondicionar 
substâncias medicamentosas, pois protegem-nas contra a acção da luz, do ar e da 
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humidade. Estas cápsulas contêm preferencialmente compostos sólidos. Entretanto, podem 
acondicionar-se nos invólucros gelatinosos substâncias pastosas ou líquidas.  
Existem cápsulas duras de diversos tamanhos, podendo ser, transparentes, opacas, 
coradas, ou não. Todas têm forma cilíndrica, arredondadas nos extremos, e são formadas 
por duas partes abertas numa extremidade, com diâmetros ligeiramente diferentes, devendo 
os seus extremos abertos encaixarem um no outro. A parte mais comprida serve para 
acondicionar a substância medicamentosa, e a outra actua como uma espécie de tampa, a 
qual se encaixa na primeira. São também chamadas de gelotubos, cápsulas de encaixe, ou 
cápsulas operculadas. Os receptáculos para cápsulas duras são fabricados com diversas 
capacidades, designadas por números. O número de receptáculo pode ser relacionado com 
o peso de determinado pó que é capaz de acondicionar. Porém, este processo está sujeito a 
erros, porque depende, para a mesma substância, da distribuição de pó e, para diferentes 
compostos, da sua densidade. O mais apropriado, é indicar as capacidades dos invólucros 
em função do seu volume aparente de acondicionamento dos pós. A capacidade das 
cápsulas em função dos números, é apresentada na Figura 2.29. 
As paredes das cápsulas gelatinosas são absolutamente lisas, o que permite um fácil 
encaixe umas nas outras, contudo, abrem-se facilmente, o que constitui um risco inerente 
durante as acções mecânicas a que estão submetidas no seu manuseamento. Para superar 
este inconveniente, os hemi-invólucros possuem ranhuras e saliências que levam a que as 
duas partes da cápsula só se adaptem quando sob elas é exercida uma dada pressão. 
Essas características levam a que as cápsulas apresentem forças de separação 
suficientemente elevadas, o que as torna resistentes à abertura, e assegura um 
acondicionamento perfeito das substâncias nelas encerradas. Um esquema ilustrativo da 
forma destas cápsulas, encontra-se na Figura 2.30. 
 
Figura 2.29. Esquema de número das cápsulas duras. 
Fonte: PRISTA (2003). 
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Figura 2.30. Esquema de encaixe das cápsulas duras snap-fit (Parke-Davis). 
Fonte: PRISTA (2003). 
O envolvimento das cápsulas para que se tornem gastro-resistentes, pode ser 
efectuado por processos idênticos aos descritos na preparação dos comprimidos pelo 
revestimento convencional, uma vez que o método e as substâncias envolventes são, 
essencialmente, as mesmas. Este assunto não é desenvolvido neste trabalho, por não ser 
aplicado na Sofarimex. O desenvolvimento do seu conhecimento, e de outros tipos de 
cápsulas, pode ser adquirido em PRISTA (2003). 
 
2.3.3. Enchimento de pós em cápsulas duras 
O processo de enchimento industrial, baseia-se numa distribuição volumétrica, em 
que, geralmente, o pó cai pela acção da gravidade sobre o corpo do invólucro, que funciona 
como receptáculo. 
Assim como os pós de comprimidos, é necessário adicionar ao pó para enchimento 
de cápsulas, substâncias ditas lubrificantes, de modo a facilitar o seu escoamento e o 
enchimento dos invólucros gelatinosos. São exemplo destes lubrificantes, o gel de sílica, 
comercializado com o nome de “Aerosil” (sílica anidra) ou de “Levilite” (sílica hidratada), por 
diferentes fabricantes. 
Do mesmo modo, é por vezes necessário proceder à sua granulação, para obtenção 
de pequenos grânulos, os quais, por serem mais densos do que o pó correspondente, têm 
tendência para fluir livremente. Utilizam-se assim, grânulos em que cada partícula tem cerca 
de 0.3 a 0.7 mm de diâmetro. Geralmente usa-se o álcool como líquido de humedecimento, 
podendo juntar-se substâncias aglutinantes, como lactose ou polietilenoglicóis. Na 
Sofarimex, são poucas as cápsulas cujos grânulos necessitam de ser preparados, sendo 
estes, geralmente adquiridos de outros fabricantes, prontos para enchimento. 
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Pode-se considerar que o doseamento correcto das cápsulas duras depende de três 
factores fundamentais: (1) Escolha de invólucros; (2) Método de enchimento; (3) Produto a 
encapsular. Contudo, a descrição destes factores não se insere no âmbito deste trabalho, 
uma vez que já são definidos na fase de desenvolvimento e validação do processo de 
enchimento. No entanto, estes factores, encontram-se descritos em pormenor em PRISTA 
(2003). 
Mais de 90% da totalidade das cápsulas de encaixe produzidas em todo o mundo, 
são cheias por meio de aparelhos possuindo, em todo o caso, sistemas mecanizados. A 
indústria farmacêutica tem ao seu dispor vários tipos de máquinas de enchimento, que se 
baseiam num dos seguintes princípios: 
- O pó granulado é lançado no invólucro da cápsula, procedendo-se ao seu 
nivelamento com uma superfície rasante (máquinas do tipo Parke Davis e Bosch); 
- O pó é lançado nos invólucros mediante a força dada por um parafuso sem-fim 
(máquinas do tipo Hofliger-Karg); 
- O pó é lançado por meio de compressores-doseadores (máquinas do tipo Zanasi). 
 
Figura 2.31. Esquema de enchimento de cápsulas com compressor-doseador. 
Fonte: PRISTA (2003). 
A Sofarimex dispõe de máquinas com lançamento de pó no invólucro (Bosch), e por 
meio de compressores-doseadores (Zanasi). O esquema de enchimento por meio de 
compressores-doseadores, pode ser visualizado na Figura 2.31. 
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Dentro da grande variedade de aparelhagem que se encontra disponível na indústria 
farmacêutica para o enchimento de cápsulas, os métodos mais perfeitos, são os que 
automaticamente separam os invólucros antes do enchimento, proporcionam o 
acondicionamento dos pós, e fecham as cápsulas. Dispositivos mecânicos procedem à 
limpeza exterior das cápsulas cheias, e sistemas electrónicos permitem a sua contagem. 
Entre as máquinas mais difundidas para enchimento e fecho de cápsulas, PRISTA 
(2003) cita a marca Hofliger-Karg, que chega a encher 24 mil cápsulas por hora. As 
máquinas de enchimento de cápsulas da Sofarimex, como é o caso da encapsuladora 
Bosch, apresentada na Figura 2.32, e a Zanasi, chegam a produzir 120 mil e 40 mil cápsulas 
por hora, respectivamente (SOFARIMEX a, 2011).  
Uma referência considerada interessante, é a máquina fabricada pela firma F. R. 
Baptista (Lisboa), que faz o enchimento simultâneo de 50 cápsulas. 
 
Figura 2.32. Máquina de enchimento Bosch. 
Fonte: SOFARIMEX b (2012). 
 
2.3.4. Controlo em processo de produção de cápsulas gelatinosas 
Algumas verificações durante o enchimento das cápsulas gelatinosas devem ser 
efectuadas, principalmente o peso, o tempo de desagregação, e o aspecto macroscópico. 
Paralelamente a estes, deve ainda proceder-se, no Laboratório de Controlo de Qualidade 
(LCQ), à caracterização e dosagem dos princípios activos. 
A desagregação das cápsulas processa-se em duas fases distintas. Na primeira, o 
invólucro dissolve-se parcialmente no seu ponto mais frágil, e liberta o conteúdo da cápsula. 
Numa segunda fase, opera-se a dissolução dos receptáculos gelatinosos, sendo que, nesta 
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análise, se considera que o tempo de desagregação é o tempo máximo, dentro do qual o 
conteúdo medicamentoso das cápsulas é liberto. 
O aparelho para desagregação pode ser o mesmo referido anteriormente para a 
desagregação dos comprimidos, e a técnica também é muito semelhante. O meio mais 
comum de desagregação de cápsulas é a água, e, em certos casos, o ácido clorídrico 0.1 N, 
ou em suco gástrico artificial, com o disco, num tempo máximo de 30 minutos. As condições 
particulares dos testes para cada produto, encontram-se definidas nas respectivas Normas 
de Fabrico/Produção. 
A técnica seguida pela maioria das Farmacopeias, para apreciar a variação do peso, 
consiste em pesar em conjunto, e individualmente, um número de cápsulas igual ou superior 
a 10. Determina-se assim o peso médio, e verifica-se se os afastamentos encontrados se 
enquadram em limites previamente estabelecidos. No caso particular da Sofarimex, salvo 
indicações contrárias nas Normas de Fabrico, que seguem a Farmacopeia Portuguesa, no 
início do enchimento, pesam-se 100 cápsulas vazias para se obter a tara média dos 
invólucros no início do lote (apenas quando o sistema de pesagem não possui a informação 
desse lote), e em intervalos de 30 minutos, pesam-se 20 cápsulas cheias para obter a 
massa média do conteúdo das cápsulas cheias. 
Quanto ao aspecto macroscópico das cápsulas, deve observar-se a perfeita 
impressão, e certificar de que não existem cápsulas estranhas, esmagadas, parcialmente 
cheias, amolgadas, com fecho defeituoso, distorcidas, etc. 
 
2.3.5. Acondicionamento das cápsulas 
A região onde o produto é consumido, e a sensibilidade relativa da preparação, 
condiciona o material de embalagem para cápsulas. Um acondicionamento mais rigoroso do 
produto é requerido para as regiões de climas húmidos e quentes, os quais causam maior 
instabilidade do mesmo. É também importante que a temperatura e o grau humidade da 
sala, onde o embalamento das cápsulas é efectuado, sejam regulados de acordo com a 
sensibilidade dos princípios medicamentosos. No entanto, os materiais e os processos de 
acondicionamento definitivo, são idênticos aos aplicados para os comprimidos, tanto para 
embalagens unitárias, como múltiplas. 
Segundo PRISTA (2003), os recipientes constituídos por vidro, polietileno, ou por 
alumínio, são considerados mais eficientes, desde que fiquem hermeticamente fechados. Já 
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o poliestireno, não se revela eficaz, deixando passar a água através das suas paredes. Em 
alguns casos, inclui-se no recipiente onde se acondicionam as cápsulas, pequenos 
exsicadores contendo gel de sílica, os quais exercem o seu efeito fixador da humidade, 
principalmente após a abertura dos recipientes. 
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3. PRODUÇÃO DE FORMAS SÓLIDAS ORAIS NA SOFARIMEX 
3.1. Funcionamento da área de Produção de Formas Sólidas Orais 
3.1.1. Gestão das actividades de produção 
A gestão da área de produção e todos os macro processos realizados nesta área de 
actividade, é feita com base em procedimentos documentados e suportados pelas BPF, e 
pelas regras de higiene e segurança no trabalho, por forma a garantir o bom funcionamento 
da área de produção. 
A área de produção de FSO, ou simplesmente FS, encontra-se dividida em dois 
sectores: Área de Fabrico (AF) e Área de Embalamento (AE). Os sectores são 
representados por um responsável de topo, que gere os responsáveis dos dois sectores (AF 
e AE). Aos responsáveis de cada sector, cabe a responsabilidade de emitir a Ordem de 
Produção (ver definição no Anexo III), de acordo com o planeamento elaborado pelo 
Departamento de Logística, no caso da AF, ou pelo responsável do sector de embalagem, 
no caso da AE. Além dos responsáveis por sectores, existe também um Supervisor (ou 
Encarregado) por sector. O Supervisor deve acompanhar e controlar sempre, as actividades 
da respectiva secção. Uma anomalia em qualquer uma das actividades poderá afectar a 
actividade próxima, e até mesmo levar à rejeição de um lote, daí a importância de 
verificação ou supervisão das tarefas efectuadas pelos operadores. 
Na Figura 3.1, está representado o organigrama do departamento de produção FS 
na Sofarimex.  
 
Figura 3.1.  Organigrama do Departamento de Formas Sólidas da Sofarimex. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
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3.1.2. Layout da área de Produção de Formas Sólidas 
A AF é constituída, fundamentalmente, por uma área de lavagem de materiais e 
equipamentos, uma sala designada por IPC (In Process Control), onde são realizadas 
análises para o controlo do processo de fabrico em curso, e as seguintes salas de 
operações de fabrico: salas de granulação, salas de mistura, salas de compressão, salas de 
enchimento, sala de drageificação, e salas de revestimento. 
A AE da Sofarimex é privilegiada por máquinas de embalamento automatizadas, 
designadas por linhas de embalamento, que realizam o embalamento primário, secundário, 
ou ambos em contínuo. Cada linha de embalamento constitui uma sala de embalamento. 
Adicionalmente, os dois sectores de actividade, dispõem de salas (gabinetes) 
destinadas aos correspondentes responsáveis do sector. 
 
3.1.3. Fases da produção 
As actividades de produção de FSO agrupam-se de acordo com as seguintes fases: 
1º Pesagem; 2º Fabrico; 3º Embalamento. 
 
1ª Fase – Pesagem 
A operação de pesagem só pode ser realizada após a emissão, através do sistema 
informático BPCS, da Ordem de Fabrico para Requisição de Matérias-Primas, por um 
responsável da AF, e devidamente verificada pelo mesmo. A Ordem de Fabrico é então 
entregue ao responsável do Armazém, que verifica o documento, e entrega-o ao 
responsável pela recolha das matérias-primas requisitadas, que prepara os materiais 
necessários, guiando-se pela mesma, e transportando-as para a sala de pesagens. 
Em qualquer sala de produção (para pesagem, fabrico ou embalamento), antes de 
iniciar qualquer operação, devem ser feitas as seguintes verificações: se a sala está limpa e 
preparada, os equipamentos limpos e preparados, assim como, os documentos preparados 
e correctos. O operador da central de pesagens realiza as respectivas verificações, e 
procede às pesagens, de acordo com as quantidades (similares) constantes na Ordem de 
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Fabrico para requisição de matérias-primas. Para cada matéria-prima presada, o operador 
recolhe um impresso de registo do valor real de pesagem, dado por um sistema associado à 
balança. Seguidamente, o responsável da libertação de matérias-primas coordena o 
processo, e efectua o movimento informático de saída dos materiais. 
As matérias-primas pesadas podem ou não seguir de imediato para a fase de 
fabrico, dependendo do planeamento de fabrico definido pelo responsável de topo. 
Enquanto aguardam a fase de fabrico, são colocados numa área reservada para o efeito, na 
Área das Pesagens ou na Área de Fabrico. 
 
2ª Fase – Fabrico 
A fase de fabrico inicia-se no momento em que um dos responsáveis da AF emite, no 
sistema GIDOC, a Norma de Fabrico, associada a uma Ordem de Fabrico. Juntamente com 
esta, são impressas as Folhas de Controlo em Processo (de comprimidos, cápsulas ou pós), 
as Folhas de Registo de Pressões Diferenciais, e outros impressos de registo, que variam 
consoante o produto a fabricar, e o equipamento a utilizar. 
As actividades desta fase são realizadas na AF, e seguem o procedimento da Norma 
de Fabrico. Normalmente, o encarregado de transportar as matérias-primas para a AF, é o 
operador que vai realizar a primeira tarefa da Norma de Fabrico. 
Antes de iniciar o processo de fabrico, o operador regista na Norma de Fabrico as 
quantidades reais de matéria-prima indicadas nos respectivos impressos resultantes da 
pesagem e, verifica se a sala, os equipamentos, e a documentação de necessária, estão 
preparados para o efeito. Um dos responsáveis do sector confirma a verificação, assinando 
na Norma de Fabrico o campo de autorização para iniciar o processo. Seguem-se então as 
operações farmacêuticas, de transformação das matérias-primas numa forma sólida, 
designadas por “processos de fabrico”. 
Durante o fabrico, o operador (ou operadores) que realiza uma dada operação, é 
encarregado de registar e recolher todos os dados de controlo associados a esta. Nas 
etapas de compressão de pós e enchimento de cápsulas, obtêm-se as unidades individuais 
de produto, com as quais, o operador realiza no início, durante e fim do processo, diferentes 
análises físicas para controlo do produto, de acordo com o descrito na Norma de Fabrico, e 
regista os resultados. 
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Ao produto resultante da Norma de Fabrico (semi-acabado), é feita a recolha de 
amostras, de acordo com as indicações da Ordem de Fabrico, pelo operador que realiza o 
último o processo de fabrico (enchimento de cápsulas, compressão de comprimidos, ou 
revestimento de núcleos). As amostras são entregues a um analista do Laboratório de 
Controlo de Qualidade, que realiza as restantes análises (químicas, físicas, e em alguns 
casos, microbiológicas). Para os produtos em fase de validação, existe um documento, 
designado de Protocolo de Validação, que especifica as operações (mistura a seco, mistura 
a húmido, secagem, compressão, revestimento, etc.), onde devem ser realizadas recolhas 
de amostras, e como devem ser feitas. 
Se o produto obtido na AF (produto semi-acabado) se destinar a embalamento 
interno, segue para uma área reservada na AE, onde aguarda o seguimento para o 
processo de embalamento. Caso contrário, o acondicionamento final é concretizado na AF, 
e segue para o Armazém de Produto Acabado. 
Nesta fase, o produto resultante (semi-acabado) identifica-se como um lote de 
fabrico, e depois de estar embalado (produto acabado), é considerado um lote de 
embalagem. Estes dois lotes são distintos, e por isso identificados por números de lote 
diferentes. 
 
3ª Fase – Embalamento 
O início do embalamento de um produto é definido pelo planeamento elaborado por 
um responsável do sector embalagem. Para iniciar o processo de embalamento é 
necessária, primeiramente, a emissão da Ordem de Fabrico para Requisição de Material de 
Embalagem, e Norma(s) de Embalagem, por um dos responsáveis de AE. Através do 
Sistema BPCS, um Responsável da AE, emite a Ordem de Embalagem e entrega-a ao 
responsável do Armazém de Materiais de Embalagem. Este, por usa vez, coordena a 
preparação e libertação dos materiais, guiando-         -se pela Ordem de Embalagem, e 
efectua o movimento informático de saída dos materiais. Seguidamente, um operador do 
respectivo armazém entrega na AE o material libertado. O operador da AE que irá realizar o 
processo de embalagem, regista a quantidade real de material na Norma de Embalagem e, 
efectua as verificações das salas, dos equipamentos e dos documentos, antes de iniciar o 
mesmo. O responsável do sector confirma na Norma de Embalagem a assinatura de 
verificação do operador, e dá autorização para iniciar o processo de embalamento, 
assinando o documento.  
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Cada linha de embalamento disponível na AE, apresenta uma, e só uma Norma de 
Embalagem, ou seja, a Norma de Embalagem de uma linha de embalamento é 
independente do medicamento a embalar. A linha de embalagem a aplicar depende dos 
requisitos do medicamento a embalar. 
Normalmente, o processo é realizado por dois operadores: um dos operadores 
coordena o embalamento primário, e o outro coordena o embalamento secundário, e são 
ambos responsáveis pelos registos de dados de controlo em processo da fase de 
embalagem correspondente. Os procedimentos que os operadores devem seguir, 
encontram-se descritos na Norma de Embalagem. 
No final do processo, as amostras de produto final são recolhidas, como especificado 
na Ordem de Embalagem, por um dos operadores do processo de embalamento, e 
entregues na Farmacoteca, no LCQ para análise microbiológica, e/ou enviados para o 
cliente consoante os destinos indicados na Ordem de Embalagem para as amostras. 
 
3.2. Sistema de registo das actividades de produção 
3.2.1. Generalidades 
Na Sofarimex, de um modo geral, os registos organizam-se em dois grupos de 
actividades: actividades associadas a uma Ordem de Produção (OP) e actividades 
independentes duma OP. De modo assegurar a qualidade dos produtos e fiabilidade dos 
processos que estão a ser controlados, a empresa aposta fortemente em sistemas 
automatizados para o registo das actividades associadas à produção de um lote. Assim, 
para os objectivos deste estudo, só serão abordados os registos associados a uma OP. 
 Dos poucos registos manuais que ainda prevalecem na área de produção da 
Sofarimex, alguns, prevê-se que venham a ser informatizados, e outros estão já em fase de 
transição. Posteriormente, descrever-se-ão os tipos de registos manuais existentes na AF e 
AE, e uma avaliação dos benefícios da conversão dos respectivos registos em electrónicos. 
Para uma melhor compreensão deste capítulo, recomenda-se a consulta do Anexo 
III, que define os principais documentos/impressos abordados neste estudo. 
 
3.2.2. Sistemas de registo electrónico das actividades 
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Um dos sistemas para realização de registos electrónicos durante as actividades de 
produção, é o sistema informático CF Online, que se encontra instalado nos computadores 
alocados às salas e/ou centro de trabalho do respectivo sector (AE ou AF). Sempre que um 
operador vai intervir no processo, faz o seu registo de actividade no CF Online. O momento 
deste registo marca o início cronológico da respectiva operação. Para o caso da AE, o 
sistema dá início também ao controlo em processo. Na AF, os registos electrónicos de 
controlo em processo, são realizados no sistema FreeWeight.Net (regista os resultados do 
controlo de peso, dureza, espessura e diâmetro) e no sistema PH21 (regista os resultados 
do desagredador), instalados nos computadores alocados na sala de IPC. Nas salas de 
produção, onde são feitas as operações de secagem do granulado e revestimento de 
núcleos, existem sistemas de controlo associados aos equipamentos, que fazem registos 
contínuos de alguns parâmetros de controlo, como por exemplo, da temperatura e volume 
do ar à saída dos aparelhos de secagem, sendo estes registos enviados para um 
computador instalado na respectiva sala, ou no centro de trabalho deste sector. 
Os registos efectuados no CF Online, organizam-se de acordo com os dois grupos 
de actividades, mencionados anteriormente. Quanto aos registos das actividades (ou 
operações) associadas a uma OP, no CF Online, distribuem-se em quatro etapas: 1º) 
Preparação; 2º) Produção; 3º) Finalização; 4º) Terminar Ordem. Em cada uma destas 
etapas, existem ainda dois campos disponíveis para o caso de ocorrer alguma 
eventualidade, em que, dependendo da situação, se selecciona a opção “Paragens”, ou a 
opção “Ocorrências”, e se procede à descrição do acontecimento. 
As etapas das actividades associadas uma OP, descrevem-se da seguinte forma: 
Preparação. Corresponde às actividades de conferência dos materiais, 
preenchimento da documentação, set-up da máquina e testes de arranque, e alocação de 
equipamentos móveis. 
Produção. É a etapa que exige maior tempo, e corresponde à concretização de todo 
o procedimento descrito na Norma de Fabrico/Embalagem. Os registos de controlo em 
processo são feitos nesta etapa. 
Finalização. Após a produção da última unidade de um lote, passa-se para a etapa 
de finalização e, para o caso do embalamento, procede-se à realização do último controlo 
em processo. Nesta etapa, o operador faz a limpeza às máquinas utilizadas, recolhe os 
registos de controlo em curso, e arquiva-os na pasta do processo que contém os restantes 
documentos, associados à produção do lote (Registo de Lote). 
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Terminar Ordem. Assim que o operador termina as actividades da etapa anterior, 
faz o fecho do processo, isto é, selecciona no sistema a opção “Terminar Ordem”, para 
concluir as operações de produção. 
Uma vez que um dos objectivos deste trabalho é analisar os registos manuais 
associados à OP, que podem ser convertidos em electrónicos, é apresentado em seguida, 
um ponto que descreve os mesmos. 
 
3.2.3. Registos manuais das actividades associadas à Ordem de Produção 
Os registos manuais das actividades associadas a uma OP, que se encontram 
actualmente em fase de transição para registos electrónicos, não serão considerados neste 
ponto, admitindo-se que já são registos electrónicos. 
Grande parte dos registos associados a uma OPsão arquivados para representarem 
o histórico do lote produzido, constituindo o que se designa por Registo de Lote (ver 
definição no Anexo III). A fase de fabrico e embalagem são representadas por dois 
históricos de Registo de Lote diferentes, sendo, portanto, necessário distinguir os registos 
manuais das duas fases. Os Registos de Lote, estando completos, são conferidos pelo 
supervisor e um responsável do respectivo sector. E depois seguem para o Departamento 
de Garantia de Qualidade, para uma última conferição, antes de serem guardados. Segundo 
o Guia da Boas Práticas de Fabrico, estes devem permanecer guardados, pelo menos, 
durante 5 + 1 ano. 
Descreve-se a seguir a documentação/impressos do Registo de Lote, que contém 
registos manuais, e avaliam-se as vantagens que estes podem trazer para a Sofarimex, se 
forem convertidos em registos electrónicos. Note-se, no entanto, que a Sofarimex tem 
interesse em que todos os registos manuais sejam convertidos em registos electrónicos. 
 
3.2.3.1. Registos manuais do Registo de Lote da Área de Fabrico 
Das actividades associadas à Ordem de Fabrico, resultam os seguintes 
documentos/impressos para registos manuais: 
- Ordem de Fabrico; 
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- Norma de Fabrico; 
- Folhas de Controlo em Processo de Comprimidos, no caso de comprimidos; 
- Folhas de Controlo em Processo de Enchimento de Cápsulas, no caso de cápsulas; 
- Folhas de Controlo das Pressões Diferenciais nas Salas de Fabrico; 
- Rótulos de Sala/Equipamento; 
- Rótulos de Contentores; 
- Rótulos de Sacos. 
 
Ordem de Produção (Fabrico/Embalagem) e Norma de Fabrico. São documentos 
aplicados na AF (Ordem de Fabrico e Norma de Fabrico) e na AE (Ordem de Embalagem). 
As suas definições encontram-se apresentadas no Anexo III. A Ordem de Produção (OP) 
apresenta campos reservados à assinatura dos membros que confirmam se as quantidades 
pesadas, no caso da AF (Ordem de Fabrico), ou quantidade de matérias dispensados, no 
caso da AE (Ordem de Embalagem), correspondem às quantidades necessárias indicadas 
na mesma. O operador que efectua a operação de pesagem de cada material, é o primeiro a 
assinar o documento. Seguindo-se depois, as assinaturas de um responsável do sector e, 
no final, do operador que inicia a primeira operação de fabrico, após conferir os dados das 
matérias-primas pesadas. Na Norma de Fabrico, são efectuados registos dos valores reais 
das pesagens de matérias-primas, e de alguns parâmetros de funcionamento do processo, e 
ainda, registos de confirmação de conformidade ou não-conformidade, registos dos 
parâmetros de controlo, registos da quantidade de produto obtido, e cálculos de rendimento, 
nos correspondentes campos para o efeito. Os respectivos registos são acompanhados da 
assinatura do Operador que realiza as operações correspondentes, e nas fases mais críticas 
do processo, são também acompanhados por uma assinatura de um responsável do sector. 
Sendo que a OP apresenta campos apenas para assinaturas, não é de interesse 
para a empresa a transição destes registos para electrónicos. 
Quanto à Norma de Fabrico, os registos manuais são obtidos através da leitura de 
dados digitais fornecidos pelos equipamentos em tempo real e a partir dos sistemas de 
informatização de registos detalhados de controlo do processo. Os registos manuais 
recolhidos a partir dos registos feitos pelos sistemas de informatização, representam valores 
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médios (temperatura, velocidade, desagregação, etc.) ou máximos, e/ou mínimos (dureza, 
espessura, friabilidade, etc.) dos parâmetros de controlo. Sendo estes, para os processos de 
compressão de pós, enchimento de cápsulas, e revestimento de comprimidos, lidos no 
início, durante, e fim do processo. 
Os registos da Norma de Fabrico permitem uma visão geral do comportamento do 
processo de produção, comparar as especificações com os valores obtidos para os 
parâmetros do produto final e, consequentemente, uma avaliação da eficiência global dos 
processos e da qualidade do produto. A transição dos registos da Norma de Fabrico para 
electrónicos, não apresenta vantagens em termos de produtividade, mas é de interesse para 
a Sofarimex passar estes a electrónicos, devido à quantidade de registos que apresenta e  
importância que estes têm para a qualidade do medicamento. Porém, o facto dos registos 
manuais provirem de, leituras visuais nos equipamentos do processo, e de diferentes 
sistemas informáticos de leitura de dados, torna complexo e de longo prazo tal transição. 
 
Folhas de Controlo em Processo de Comprimidos/Enchimento de Cápsulas. A 
Folha de Controlo em Processo de Comprimidos/Enchimento de Cápsulas é usada para 
registar os valores obtidos nas análises de controlo em processo de compressão ou 
enchimento de cápsulas. O impresso é rubricado pelo operador que realiza a tarefa, e no 
final, pelo responsável que faz a verificação dos registos. Todos os dados do controlo em 
processos de compressão e enchimento, são registados automaticamente no sistema 
FreeWeight.Net, servindo a folha de controlo apenas para registo dos valores médios ou 
máximos, e/ou mínimos obtidos em cada análise, e observações do operador sobre o 
processo. Assim sendo, o impresso, pode ser considerado como um registo auxiliar de um 
registo mais elaborado que já existe em formato electrónico, cuja finalidade é permitir ao 
operador e responsável de produção, uma visão geral do comportamento dos parâmetros, 
ao longo do processo. 
Recolher estes registos electronicamente, não tem interesse para a Sofarimex, pois 
são dados que, embora recolhidos pelo operador em vários tempos durante o processo, não 
influenciam o tempo de produção. Além disso, se observarmos a Tabela 2.1 do capítulo de 
anterior, que mostra as análises de controlo a recolher pelo operador em diferentes 
intervalos, chegamos à conclusão que seria necessário recolher vários impressos individuais 
de registos electrónicos, em cada intervalo de análise. Isto acabaria por trazer desvantagens 
em termos de organização da documentação, e da sustentabilidade ambiental. Para superar 
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essas desvantagens, uma alternativa, seria criar um sistema de impressão automática que 
efectuasse, continuamente e em tempo real, o registo automático dos dados, e que 
originaria, no final do processo, uma folha completa dos registos. 
 
Folhas de Controlo das Pressões Diferenciais. A Folha de Controlo das Pressões 
Diferenciais permite, essencialmente, registar as pressões diferenciais das salas de fabrico 
envolvidas na produção de um dado lote. O registo é feito, sempre que se vai iniciar uma 
operação de fabrico, após paragens para refeição, paragens superiores a duas horas no 
processo de fabrico, e nas mudanças de turno de trabalho. 
A influência deste registo no tempo de produção, é desprezável. Além disso, investir 
num sistema de leitura e registo automático das pressões é menos prioritário que os registos 
manuais dos parâmetros de controlo relacionados directamente com as especificações do 
medicamento. Assim, considera-se que estes são os registos menos prioritários para 
conversão, tanto a curto, como a longo prazo. 
Uma melhoria nas duas folhas de registo referidas, foi realizada recentemente. Com 
a implementação do sistema GIDOC, juntamente com a Norma de Fabrico, é possível 
recolher as Folhas de Controlo em Processo de Comprimidos/Enchimento de Cápsulas, e 
Folhas de Controlo das Pressões Diferenciais, já contendo a informação do número da OP. 
O sistema fornece a informação do número de folhas de controlo a serem impressos para o 
lote, facilitando o trabalho dos operadores, e permitindo apenas a impressão dos impressos 
necessários, associados à Ordem. 
 
Rótulos de Sala/Equipamentos. As salas e cada equipamento da mesma, devem 
estar identificados com um Rótulo (ou Ficha) de Equipamentos/Sala, como o modelo 
apresentado nas Figuras 3.2 e 3.3, que informa o estado de limpeza da sala/equipamento. 
No caso das salas que apresentam um único equipamento fixo, a ficha que identifica o 
equipamento, também envolve a sala, não sendo necessário, neste caso, haver um rótulo 
específico para a sala. 
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Ficha de Equipamento 
_________________________________________________________________ 
 
PARA LIMPAR 
__________________________________________________________________ 
 
Equipamento: 
 
_______________________________________________________________ 
 
Último Produto:       Data: 
 
Lote:        Operador: 
_______________________________________________________________ 
 
Observações:  
 _________________________________________________________ 
 _________________________________________________________ 
 _________________________________________________________ 
 _________________________________________________________ 
 _________________________________________________________ 
 _________________________________________________________ 
  
Figura 3.2. Rótulo de Sala/Equipamento (frente) aplicado na AF. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
 
Ficha de Equipamento 
_______________________________________________________________ 
Equipamento: 
____________________________________________________________ 
 
EM FABRICO 
_______________________________________________________________ 
 
Produto:       Data: 
 
Lote: 
      
Operação: Início de trabalho 
Data: 
 
_______________________________________________________________ 
 
Manutenção 
Data 
 
 
 
 
Hora 
 
Descrição da Intervenção Operador 
Espaço 
Figura 3.3. Verso do Rótulo de Sala/equipamento (verso) aplicado na AF. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
Estudo da Racionalização da Produção de Formas Sólidas Orais na Sofarimex  
 
 
63 
O operador verifica se a sala está limpa, e se a ficha da sala possui o rótulo verde 
“LIMPO” colocado pelo operador de limpeza na porta da sala. Estando a sala limpa, rubrica 
a mesma, e preenche o verso com dados da operação que vai iniciar. A ficha é colocada na 
porta da sala com a indicação “EM FABRICO” (verso do rótulo verde). Nos casos em que a 
sala possui mais que um equipamento fixo, em cada equipamento utilizado, também deve 
ser preenchida uma ficha de identificação, com dados da operação que se vai realizar neste, 
e rubricada. 
Sempre que se finaliza o uso de um equipamento/sala, deve preencher-se uma nova 
ficha de rótulo vermelho, com a indicação “PARA LIMPAR”, com os dados da tarefa 
realizada neste, e do Operador que realizou a tarefa. A ficha anterior (EM FABRICO) é 
arquivada no respectivo Registo de Lote. Sob o rótulo vermelho novo, é colocado o rótulo 
verde quando o equipamento/sala for limpo. Nos casos em que o lote seguinte é o mesmo 
produto, faz-se uma limpeza simples do equipamento/sala, e mantém-se o rótulo “PARA 
LIMPAR” com a observação “serviu para o mesmo produto”. 
Os rótulos para identificação da sala/equipamento apresentam um custo baixo, mas 
considerável para a empresa, e influenciam apreciavelmente a produtividade dos 
operadores, pois estes só devem ser preenchidos no momento em que se vai dar início à 
respectiva operação, e não é permitido que a operação decorra sem que a ficha esteja 
preenchida. O tempo total despendido para preenchimento destes rótulos, de acordo com o 
número de equipamentos utilizados numa sala, varia entre 2 a 30 minutos, 
aproximadamente. Por exemplo, numa sala de granulação onde são necessários 8 rótulos, 
observou-se que a duração total de preenchimento de novos rótulos e organização dos 
rótulos a arquivar no histórico do lote, pode chegar aos 20 minutos. Com isto, reconhece-se 
que é prioritária a automatização destes registos, a curto prazo. A transição dos registos 
manuais do Rótulo de Sala/Equipamento para electrónicos, proporcionará benefícios para a 
Sofarimex, não só na qualidade do processo e produto, mas também ao nível da 
produtividade dos operadores, e custos para a aquisição dos mesmos. 
Sabe-se que, como intenção de melhoria na recolha dos impressos, a Sofarimex tem 
demonstrado interesse na implementação, no sistema GIDOC, de um método que permita 
imprimir juntamente com a emissão da Norma de Fabrico, além da Folha de Controlo em 
Processo de Comprimidos/Enchimento de Cápsulas, a Folha de Controlo das Pressões 
Diferenciais e, entre outros, todos os Rótulos de Sala e Equipamento. Pelo que durante o 
acompanhamento das operações de fabrico de diferentes produtos, optou-se por realizar um 
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levantamento dos rótulos envolvidos na produção de diferentes produtos, e elaborou-se o 
registo apresentado no Anexo IV. 
Além do Anexo IV permitir uma visão de como poderiam ser classificados, se fossem 
inseridos no sistema GIDOC, conduziu à apresentação de propostas de implementação de 
novos modelos de impressos, que será apresentada no capítulo seguinte. Na Tabela 4.1, do 
próximo capítulo, encontrará a classificação atribuída neste trabalho aos rótulos, por 
operação e por sala. 
 
Rótulos de Contentores e Rótulos de Sacos. Sempre que se usem sacos de 
polietileno para o produto que esteja a ser fabricado, aplica-se o Rótulo de Saco (de 
Polietileno), apresentado na Figura 3.4. Um operador da AF preenche o Impresso de 
identificação de sacos de polietileno de produto, no momento em que os sacos de polietileno 
são cheios, sendo removido, apenas quando o produto entra no processo de embalagem, 
de forma a garantir que o produto embalado é o desejado. O impresso para identificação de 
contentores, ilustrado na Figura 3.5, é utilizado na produção, sempre que se usam 
contentores para produtos que estejam a ser fabricados. São considerados contentores: os 
bohles, as barricas de inox (mullers), e as barricas de plástico azul. 
Em ambos os Rótulos, de Contentores e Sacos, os dados para identificação do 
produto (nome, ordem e lote do produto) e os cronológicos que marcam o início do uso do 
saco/contentor, são preenchidos manualmente. Além destes, são registados manualmente 
nos rótulos, o número sequencial dos sacos/contentores dentro do número total de 
sacos/contentores, e é assinalado num quadro, com um “x”, o respectivo tipo de produto. 
A conversão dos respectivos registos manuais em registos electrónicos, não afecta o 
custo de produção, como o caso dos rótulos para identificação de sala/equipamento, mas 
melhoram a produtividade dos operadores, sendo, por isso, considerada relevante para a 
Sofarimex. 
Embora não tanto como o Rótulo de Sala/Equipamento, é também de interesse para 
a Sofarimex recolher os Rótulos de Contentores e de Sacos, apartir do sistema GIDOC. O 
número de Rótulos de Contentores necessários para identificar os núcleos, ou produto semi-
-acabado, é dado por estimativa na Norma de Fabrico, que indica o número máximo de 
recipientes (contentores) que os núcleos e o produto semi-acabado podem exigir. Com isto, 
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pode dizer-se que a Sofarimex possui a ferramenta necessária para informatizar, a qualquer 
momento, o Rótulo de Contentores no GIDOC. 
 
 
Produto:       Lote: 
______________________________________________________________ 
 
Núcleos         Comprimidos         Compr. Revest.          Drageias         Cápsulas 
 
_____________________________________________________________________ 
 
Data:    Hora:    Nº 
 
Operador: 
______________________________________________________________ 
 
Observações:  
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 
 
Figura 3.4. Rótulo de Sacos. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
 
 
Produto:  
 
Lote:    N.º Ordem:   Validade:  
_____________________________________________________________ 
 
Mistura/Granulado Núcleos Em curso  Semi-Acabado 
_____________________________________________________________ 
 
T:    N.º de Unidades:  Recipiente Nº 
B: 
L: 
   Data:    Operador: 
_____________________________________________________________ 
 
 Verificado 
 
Data:       Rúbrica: 
_____________________________________________________________ 
 
Observações:  
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
  
 
Figura 3.5. Rótulo de Contentores. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
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Já o número total de Rótulos de Sacos necessários para identificação dos núcleos ou 
produto semi-acabado (comprimidos, comprimidos revestidos, drageias ou cápsulas), é 
desconhecido. No entanto, sabe-se que o tamanho dos sacos de polietileno utilizados na 
Sofarimex, é habitualmente de 50 × 80 cm. Além disso, observou-se que para estes sacos, o 
número de sacos por contentor, ronda os valores apresentados na Tabela 3.1. Assim, pode 
também dizer-se que existem dados suficientes para informatização dos Rótulos de Sacos 
no sistema GIDOC. 
 
Tabela 3.1. Número de Rótulos de Sacos por contentores de núcleos ou produto semi-acabado. 
Tipo de contentor 
Número máximo de sacos por contentores 
Tamanho relativo das unidades individuais de produtos 
Pequenos Grandes 
Barricas de plástico 75 L 3 2 
Barricas de plástico 150 L 4 3 
Barricas de inox (Muller) 5 4 
 
 
3.2.3.2. Registos manuais do Registos de Lote da Área de Embalagem 
Os registos manuais realizados durante as actividades associadas à Ordem de 
Embalagem, são feitos nos seguintes documentos/impressos: 
- Ordem de Embalagem; 
- Norma de Embalagem; 
- Rótulo de Equipamento; 
-Registos de contabilização das cartonagens, das literaturas e dos rótulos de 
contentores de produto acabado, danificados durante o processo; 
- Folha de registo e reconciliação das vinhetas inutilizáveis; 
- Comprovativos de rejeição de códigos da cartonagem e literatura. 
A Ordem de Embalagem foi estudado no ponto anterior, juntamente com Ordem de 
Fabrico, pelo que, em seguida, só se descreve os restantes registos manuais aplicáveis na 
AE. 
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Rótulo de Equipamento. O Rótulo de Equipamento/Sala usado na AF, e o Rótulo do 
Equipamento da AE, são idênticos em termos de aplicação. Na AE, o Rótulo só se aplica ao 
equipamento, porque existe apenas um equipamento por sala. A diferença entre o rótulo da 
AF e o da AE, é que no sector de embalagem, os dados a preencher no rótulo são 
parcialmente electrónicos. No CF Online, na etapa “Preparação”, o operador insere as 
informações necessárias do produto e o nome da linha de embalagem (nome do 
equipamento), e solicita a impressão do rótulo, ficando por preencher manualmente, apenas 
a data e hora em que termina o embalamento, e os dados da limpeza feita no final. Após a 
concretização do embalamento, um operador das limpezas procede à limpeza da sala. Este, 
uma vez terminada a limpeza, preenche o rótulo impresso anteriormente e introduz no 
sistema CF Online, na área dos registos das actividades independentes duma OP, os dados 
da limpeza, ficando assim a máquina disponível para um novo embalamento. 
A Figura 3.6 apresenta o modelo do Rótulo de Equipamento impresso no sector de 
embalagem. Note-se que este impresso já está suficientemente adaptado ao sistema de 
registo electrónico, pois os registos manuais correspondem aos dados de limpeza, que é 
uma actividade independente da OP. 
Rótulo de Equipamento 
 
 
Ordem:     Código do Produto: 
 
(Nome do Produto) 
 
 
Lote: 
 
Equipamento: 
 
Início:      Fim: _____________ 
 
__________________________________________________________ 
 
Limpeza: _____________ 
 
Data:_____________ 
 
Limpeza Adicional:_____________ Data: _____________ 
 
 
Figura 3.6. Rótulo de Equipamento aplicado na AE. 
Fonte: Adaptado de SOFARIMEX b (2012). 
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Registos de contabilização das cartonagens, literaturas e rótulos de 
contentores de produto acabado, danificados durante o processo. Ao impresso de 
devoluções de materiais de embalagem ao armazém, anexa-se uma folha com a 
descriminação das quantidades de cartonagens, literaturas, e rótulos dos contentores de 
produto acabado, que ficaram danificados durante o processo de embalamento. Esse anexo 
representa o registo de contabilização das cartonagens, literaturas e rótulos de contentores 
de produto acabado, danificados durante o processo. 
Passar estes registos a electrónicos, significa implementar um sistema automatizado 
de contabilização das rejeições de materiais de embalagem danificadas, bem como, dos 
rótulos de produto acabado, inutilizados. Além de exigir que com o novo sistema, se 
obtenha, no final do processo, um impresso de registo electrónico contendo a descriminação 
dos tipos de materiais danificados, e as respectivas quantidades rejeitadas durante o 
processo. Esta hipótese permite uma melhoria na qualidade dos registos, e facilita o 
desempenho dos operadores. Contudo, a necessidade de implementar um novo sistema, 
leva a que a informatização dos registos seja feita a longo prazo. 
 
Folha de registo e reconciliação das vinhetas inutilizáveis. Nos casos em que 
são aplicadas vinhetas nas cartonagens, é feita, numa folha em branco, a colagem 
(reconciliação) de todas as vinhetas provenientes das cartonagens com falhas, que no final 
é rubricada por um operador envolvido no processo, e um responsável do sector. Este 
registo é uma forma de assegurar a fiscalização do produto acabado no mercado, e 
combate e previne a falsificação de documentos, podendo ou não ser solicitado pelo cliente 
da Sofarimex. Observa-se que, essencialmente, esta folha destina-se à colagem de 
vinhetas, pelo que não é propriamente um registo e, por isso, não faz sentido, neste caso, 
falar em transição de registos manuais para electrónicos. 
  
Comprovativos de rejeição de códigos da cartonagem e literatura. Os códigos 
das cartonagens e literaturas são verificados, durante o processo de embalamento, pelo 
laser de leitura de códigos, e os materiais rejeitados por este, quando o código não se 
encontra legível ou não corresponde ao código especificado. As cartonagens e as literaturas 
utilizadas em testes de rejeição de códigos, designam-se por comprovativos de rejeição de 
códigos. Para verificar o bom funcionamento do laser do sistema de rejeição de códigos, 
faz-se passar por este uma cartonagem e uma literatura com o código riscado a preto, para 
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confirmar se são rejeitadas, sendo estas depois anexadas ao Registo de Lote com registos 
de data e hora do teste de rejeição, e devidamente assinada por um responsável do sector. 
O teste de rejeição é feito quando se inicia o processo, nas mudanças de turno, a seguir ao 
intervalo de refeição, e nas paragens superiores a duas horas. Observa-se que os registos 
manuais se referem às verificações que o operador deve fazer ao sistema automatizado de 
rejeição de código, e por isso, não podem ser substituídos por registos electrónicos. 
 
3.3. Documentação associada às actividades de produção 
Na Sofarimex, os registos feitos no decurso da produção, seguem os princípios das 
BPF. Nesta rubrica, salvo o primeiro ponto que se segue (documentos/impressos 
disponíveis nas salas de produção da AF/AE), são indicados os impressos e documentos 
envolvidos na produção de um lote. Esclarece-se que a documentação específica dos 
produtos em fase de validação, não foi considerada neste trabalho. 
 
3.3.1. Documentos/Impressos disponíveis nas salas de produção 
Na entrada das salas onde ocorrem operações de fabrico, estão presentes os 
Rótulos de Sala/Equipamento referidos anteriormente, o respectivo Caderno de Registo de 
Limpeza da Área de Produção, Manutenção e/ou Calibração/Qualificação do respectivo 
Equipamento (LAPMCQ), e o Procedimento Operativo correspondente a cada equipamento 
da sala. Para o caso das salas que contêm balanças analíticas, existe um Caderno de 
Registo de Verificação Diária das Balanças, correspondente. A sala das limpezas da AF, 
contém um Caderno de Registo de Limpeza das Áreas Envolventes às áreas de produção 
(cada compartimento e equipamento possui um caderno de registo). 
Além dos impressos e documentos mencionados, na sala de IPC, estão disponíveis 
os seguintes documentos: Procedimentos de Controlo em Processo, Procedimentos 
Operativos de Equipamentos de Fabrico Móveis, Procedimentos Operativos de 
equipamentos móveis, e dos equipamentos desta sala. 
As salas ou linhas de embalamento, também possuem o impresso de LAPMCQ. 
Além disso, cada a sala/linha de embalamento possui um caderno de registo das unidades 
produzidas na linha. Contudo, neste sector o impresso encontra-se em fase de 
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informatização. Em simultâneo, neste caderno, são registados os dados de limpeza, 
manutenção, calibração, ou qualificação, no sistema informático CF Online. 
 
3.3.2. Documentos/Impressos arquivados no Registo de Lote da AF 
Para documentar o histórico do fabrico de um lote, são utilizados os seguintes 
impressos ou documentos: 
 Ordem de Fabrico; 
 Mapa de Pesagens; 
 Norma de Fabrico; 
 Etiquetas de pesagem; 
 Fichas de Segurança de Matérias-Primas; 
 Rótulos de Contentores de Produto; 
 Rótulos de Equipamento/Sala; 
 Folhas de Controlo de Pressões Diferenciais nas Salas de Fabrico; 
 Registos de controlo em processo (de comprimidos e cápsulas/pós em 
frasco); 
 Registos de controlo estatístico em curso; 
 Impressos de controlo do aspecto macroscópico do produto (comprimidos, 
núcleos, e comprimidos revestidos). 
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3.3.3. Documentos/Impressos envolvidos no processo de embalamento 
Os registos envolvidos no processo de embalamento podem ser agrupados de 
acordo com as seguintes categorias: 
 
 Documentos/Impressos arquivados no Registo de Lote da AE 
 Documentos/Impressos presentes no início do processo: 
 Ordem de Embalagem; 
 Mapa de Pesagens/Aviamento; 
 Norma de Embalagem; 
 Instruções de Acondicionamento; 
 Etiquetas das pesagens de produto semi-acabado 
 Etiquetas de identificação de produto semi-acabado fabricado por terceiros; 
 Relatório de Transacções de Inventário; 
 Rótulos de Contentores e Sacos provenientes da AF; 
 Rótulo de Equipamento; 
 Comprovativo da marcação do alumínio (Clic Zent); 
 Exemplares dos materiais de embalagem a utilizar no processo; 
 Folha de Controlo do Data Matrix. 
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 Impressos de registo manual resultantes durante o processo: 
 Folha de registos de contabilização das cartonagens, literaturas e rótulos dos 
contentores de produto acabado danificados (anexado ao impresso das 
devoluções de materiais ao armazém); 
 Folha de registo e reconciliação das vinhetas inutilizáveis, aplicável no caso 
de produtos com vinhetas; 
 Comprovativos de rejeição de códigos da cartonagem e literatura; 
 Impressos de controlo de entrada no armazém do produto acabado; 
 Etiquetas de identificação das amostras de blister e produto final que se 
destinam ao departamento de controlo de qualidade. 
 
 Impressos recolhidos no final do processo pelo sistema CF Online: 
  Controlo em Processo de Embalagem Primária; 
 Controlo em Processo de Embalagem Secundária; 
 Controlo de Presença de Vinhetas, quando aplicável; 
 Controlo de Estanquicidade; 
 Controlo da Câmara de Inspecção Blister; 
 Registo de Limpezas (contém as informações presentes no LAPMCQ); 
 Paragens/Ocorrências no Controlo de Processo; 
Note-se que estes impressos são registos electrónicos feitos na etapa de Finalização 
do CF Online, e representam o designado por Relatório de IPC. 
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 Impressos de registo manual não arquivado no Registo de Lote: 
 Etiqueta de caixa de fracção; 
 Rótulos de Sacos de Polietileno para identificação de recipientes de blisteres 
inutilizados, de rejeições da câmara, de medicamentos para 
reprocessamento, entre outros (observação: estes rótulos são os mesmos 
que são utilizados para identificação de contentores na AF); 
 Impressos de início e fim de controlo automático de peso na inha de 
embalagem (observação: estes impressos de controlo de peso não são 
arquivados no Registo de Lote, mas sim destruídos depois de verificados). 
O rótulo que não se insere em nenhuma destas classificações, é o Rótulo de Produto 
Acabado. Trata-se de um impresso electrónico recolhido antes de iniciar o processo de 
embalagem, por um responsável do sector, que é utilizado em caixas agrupadas, ou em 
contentores para produtos que estejam a ser embalados. O primeiro rótulo (rótulo zero) e 
último rótulo numerado são arquivados no Registo de Lote, como comprovativos de 
conformidade destes. 
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4. PROPOSTAS PARA UM NOVO SISTEMA DE RECOLHA DE REGISTOS 
4.1. Selecção dos registos manuais a converter em registos electrónicos 
Os registos manuais arquivados no Registo de Lote foram avaliados anteriormente, 
no sentido de identificar as vantagens que estes podem trazer para a Sofarimex, caso sejam 
convertidos em registos electrónicos. Tendo em conta a dimensão restrita deste trabalho, 
neste ponto, optou-se pela selecção dos registos considerados prioritários, e que permitem 
à curto prazo, a implementação de um sistema de informatização. São estes: o Rótulo de 
Sala/Equipamento, o Rótulo de Contentores, e o Rótulo de Sacos, ambos aplicados na AF. 
Em seguida, apresentam-se propostas de como informatizá-los, e que modelos 
deverão vir a ser adoptados para os novos impressos. 
Dado que a missão da Sofarimex é aproveitar, da melhor forma, as suas tecnologias, 
as propostas apresentadas baseiam-se nos sistemas de informatização já existentes. 
 
4.2. Rótulo para identificação de sala/equipamento da Área de Fabrico 
4.2.1. Caracterização do rótulo para identificação de sala/equipamento 
Observou-se que este rótulo se encontra em grande número no Registo de Lote. 
Após terminar o processo de produção, é necessário um tempo considerável, de forma a 
organizá-los e verificá-los. Nesse sentido, admite-se que uma informatização dos registos 
dos rótulos facilitaria a organização dos impressos, reduziria o tempo, e o custo interno de 
produção. 
Note-se que o número de rótulos para identificação de salas/equipamentos 
necessários na produção de um lote, é desconhecido, pois, durante o processo, o operador 
vai recolhendo os rótulos consoante as suas necessidades. Daí a intenção da Sofarimex em 
inseri-los no sistema GIDOC, antes de proceder à fase de conversão dos registos manuais 
em electrónicos. Entretanto, para que os Rótulos de Sala/Equipamento sejam inseridos no 
sistema GIDOC, terá que ser feito um levantamento prévio do número de rótulos 
necessários para o fabrico de um lote, pelo que, durante o acompanhamento das operações 
de fabrico de diferentes produtos, foram sendo listados os correspondentes Rótulos de 
Sala/Equipamento utilizados. O levantamento destes rótulos encontra-se no Anexo IV. 
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Pelo Anexo IV, verifica-se que durante o fabrico, os Rótulos de Sala/Equipamento 
distinguem-se como mostrado na Tabela 4.1, ou seja, pela operação de fabrico que se 
realiza com o equipamento correspondente. Nos respectivos rótulos, devem existir dados, 
como o nome da operação em curso, nome do produto, número de lote, nome da 
sala/equipamento, e data de início da operação. Quando uma sala possui apenas um 
equipamento fixo, é identificado apenas por um rótulo. Isto permite dizer, que deve existir 
pelo menos um rótulo por sala de operação. Quando se utilizam vários equipamentos numa 
sala, deve existir um rótulo que identifica a sala e um para cada equipamento. 
O rótulo que identifica uma sala, leva o nome da operação principal (granulação, 
compactação, calibração, compressão, enchimento de cápsulas de revestimento, etc.) que 
se realiza nesta, excepto no caso dos rótulos das salas de pesagem, pois nestes, cada sala 
é especificada por um número que identifica a mesma. 
 
4.2.2. Propostas para a informatização do Rótulo de Sala/Equipamento 
1.ª Hipótese – Seguir o modelo do Rótulo de Equipamento já implementado na 
AE. 
Na Figura 3.6, foi apresentado o modelo do Rótulo de Equipamentos utilizado na AE. 
Sabe-se que o respectivo rótulo é parcialmente proveniente de registos electrónicos. A 
impressão deste é feita após introdução na etapa de Preparação do CF Online, dos dados 
necessários sobre a operação e o produto, ficando por preencher, manualmente, a data em 
que terminou a operação, e os dados da limpeza realizada depois da operação concluída. 
Apoiando-se no sistema de definição do rótulo da AE, propõe-se para a AF a implementação 
do rótulo apresentado na Figura 4.1, em que os registos manuais que permanecem, são os 
mesmos existentes no rótulo da AE. 
Para definir o novo rótulo, dentro do campo das actividades associadas a uma OP do 
sistema CF Online, deverão existir mais duas opções, além da opção para identificação do 
operador, e que marca o início cronológico da respectiva operação. Sendo que a primeira 
opção selecciona a operação, e a segunda, a sala/equipamento a utilizar. Dependendo da 
operação seleccionada, assim são as salas/equipamentos que aparecerão disponíveis. 
Aparecerão indisponíveis, as salas/equipamentos que estejam em uso para outro produto, 
ou cuja informação de limpeza ainda não foi introduzida. Se o bohle (inclui o PEB) for 
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escolhido como equipamento a utilizar, aparecerá uma janela para introdução do respectivo 
volume. 
Tabela 4.1. Diferentes tipos de Rótulo de Equipamento, de acordo com a operação. 
Rótulos 
Operações Equipamentos Operações Equipamentos 
Tamisação 
Russel I 
Russel II 
BTS 
Frewitt MGI 628 
Frewitt MG-336 
Fitzmill SPV-M5A-SSB 
Compressão 
Manesty Unipress 27 
Korsche XL 400 
Fette P1200 
Korsche PH 250 
Manesty Unipress 20 
Preparação da 
solução de 
granulação 
Agitador ADF 
Turbo-Mixer 
Mirap 
Depósito IMA 
Ultra Turrax 
Enchimento de 
cápsulas 
Bosch GKF 2000 
Zanazi AZ 40 
Granulação 
Lodige 
Collette 
TK Fielder 
Despoeiramento / 
Detecção de metais 
Kramer / Metal Check 
Spray-granulação 
Glatt LSG60D 
Huttlin HDJ-200-TJ 
Bomba Loher 
Revestimento 
açucarado 
Bacia 2 
Bacia 3 
IMA GS HT 450 
Secagem 
Glatt LSG60D 
Huttin HDJ-200-TJ 
Estufa Silase 
Estufa De Lama 
Carros tabuleiros De Lama 
Carros tabuleiros Silase 
Revestimento 
pelicular 
IMA GS HT 450 
Accela-cota 
Flowtab 
Compactação Fitzpatrick IR520 Polimento 
Polidora lona 
Bacia polidora (ou Bacia 1) 
Calibração 
Russel I 
Russel II 
BTS 
Frewitt MGI 628 
Frewitt MG-336 
Fitzmill SPV-M5A-SSB 
Bohle 300/600/1000/1200 
Vira tabuleiros I 
Vira tabuleiros II 
Solução/Suspensão 
Revestimento 
Turbo Mixer 
Depósito Flowtab 
Agitador ADF 
Depósito IMA 
Ultra Turrax 
Moinho Homozenta 
Xaroperia Progresso 
Mistura 
Misturador Bohle 
Bohle 300/600/1000/1200 
Transfega 
Bohle 300/600/1000/1200 
Bohle PEB 22001 a 22012 
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Tendo o rótulo definido no CF Online, o operador solicita a impressão do mesmo no 
sistema, que poderá, por exemplo, ser recolhido na sala de IPC. Sempre que necessário 
mais um rótulo, o operador deverá repetir o procedimento descrito. 
Para a limpeza da sala/equipamento, no campo das actividades independentes da 
Ordem de Fabrico do CF Online, é seleccionada a sala/equipamento em causa, e uma nova 
janela aparece para introdução dos dados de limpeza. Ao terminar este registo, a 
sala/equipamento fica automaticamente disponível no CF Online para uma nova operação. 
Rótulo de Sala/Equipamento 
 
Dados de Produção 
Ordem:      (Código) 
Lote:      (Nome do Produto) 
Operação: 
Sala/Equipamento:        
Operador: 
Início:      Fim:______________ 
__________________________________________________________ 
Dados de Limpeza 
Limpeza: _______________ 
Data: _______________ 
 
Figura 4.1. Modelo proposto para o Rótulo de Sala/Equipamento, na 1.ª hipótese. 
 
2.ª Hipótese – Seguir a 1.ª hipótese, mas com impressos de cada sala de 
operação recolhidos de uma só vez. 
Se se pretender que todos os rótulos de uma sala de operação sejam impressos de 
uma única vez, de forma a evitar que o operador repita o procedimento de impressão de 
rótulo para identificação de sala/equipamento sempre que precisa de um novo rótulo, o 
modelo do rótulo terá de ser como o apresentado na Figura 4.2, o qual mantém o registo 
manual da hora de início de operação. 
 Para o novo rótulo, no sistema CF Online, o operador identifica, em primeiro lugar, a 
sala a utilizar, e depois segue para a selecção das operações que realizará nesta. Para 
cada operação seleccionada, numa terceira opção, aparecerão os equipamentos disponíveis 
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para utilização na sala. De forma a simplificar a selecção, os equipamentos fixos de outras 
salas, permanecerão sempre indisponíveis no sistema. 
Terminada a definição dos Rótulos dos Equipamentos associados a uma sala, 
solicita-se a impressão destes. 
No momento em que o operador for iniciar a utilização de um dado equipamento, 
procederá, manualmente, ao registo da data de início da operação associada a este, e no 
final da operação, regista a data em que esta terminou. 
Rótulo de Equipamento 
 
Dados de Produção 
Ordem:       (Código) 
Lote:      (Nome do Produto) 
Sala: 
Operação: 
Equipamento:        
Operador: 
Início:________________   Fim:________________ 
__________________________________________________________ 
Dados de Limpeza 
Limpeza: _______________ 
Data: _______________ 
 
Figura 4.2. Modelo proposto para o Rótulo de Equipamento, na 2.ª hipótese. 
Assim que o operador de limpeza concretizar a limpeza completa da sala, 
preencherá os dados de limpeza de todos os rótulos. No CF Online, dentro do campo 
correspondente às limpezas, seleccionará a sala em causa, e aparecerão os equipamentos 
que foram utilizados. O operador de limpeza deverá seleccionar os equipamentos, um por 
um, de forma a inserir os dados de limpeza dos mesmos. 
Repare-se que o novo rótulo proposto, serve apenas para a identificação de 
equipamentos, isto é, será necessário um rótulo específico de identificação de sala. Assim 
sendo, propõe-se para identificação da sala, o modelo apresentado na Figura 4.3. Observe 
que no rótulo de sala proposto, o nome da operação (ou operações) principal realizada, 
deverá ser preenchida manualmente. 
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No momento de impressão dos Rótulos de Equipamento, surge no sistema uma 
janela para o operador confirmar se pretende, ou não, também a emissão do Rótulo de Sala. 
Caso a sala apresente apenas um Rótulo de Equipamento, ao invés de aparecer no visor a 
janela para confirmação da impressão do rótulo, aparecerá uma janela a informar que não 
existe Rótulo de Sala para a definição realizada. 
 
Rótulo de Sala 
Dados de Limpeza 
Ordem:      (Código) 
Lote:      (Nome do Produto) 
Sala: 
Operação: _____________ 
Inicio:_____________       Fim: _____________ 
___________________________________________________________ 
Dados de Limpeza 
Limpeza: ________________ 
Data: ________________ 
Limpeza Adicional: ________________  Data:_____________ 
 
Figura 4.3. Modelo proposto para o Rótulo de Sala, na 2.ª hipótese. 
 
Observações: 
Embora o sistema aqui proposto para emissão dos rótulos tenha sido o CF Online, 
esclarece-se que também é adaptável ao GIDOC. Com o levantamento efectuado, que 
consta no Anexo IV, para todos os produtos fabricados na entidade, poder-se-á aplicar no 
GIDOC, um método que forneça os impressos propostos nesta hipótese.  
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4.3. Rótulos para identificação de produto 
4.3.1. Caracterização dos rótulos para identificação de sacos e contentores 
Como mencionado anteriormente, os impressos para identificação de produto são de 
dois tipos. Sempre que se usam sacos de polietileno para o produto que esteja a ser 
fabricado, utiliza-se o Rótulo de Sacos, e sempre que se usam contentores para produto que 
esteja a ser fabricado ou embalado, utiliza-se o Rótulo de Contentores. Os modelos dos 
respectivos rótulos podem ser vistos nas Figura 3.4 e 3.5. 
Observou-se que na AE estes rótulos existem, mas são pouco aplicados e 
insignificantes. Nesta secção, não há produtos intermédios para se identificar, e o produto 
acabado é identificado com um rótulo específico, o Rótulo de Produto Acabado, cujo modelo 
é apresentado na Figura 4.4. Os Rótulos de Produto Acabado são emitidos pelo sistema 
informático BPCS, antes de iniciar o processo de embalagem, e contêm informações do 
produto, quantidade por caixa, e o número sequencial dos contentores dentro do número 
total de contentores. Geralmente a AE serve-se dos Rótulos de Sacos e Contentores, para 
identificar recipientes contendo materiais que ficaram inutilizados durante o processo de 
embalagem, ou então, para identificar os recipientes contendo medicamentos para 
reprocessamento. 
Na AF, os respectivos rótulos podem ser distinguidos de acordo com a Tabela 4.2, 
isto é, pelo tipo de produto obtido numa operação. Note-se que sempre que um contentor de 
produto sai para fora da sala de operação, para aguardar a próxima operação ou ser 
pesado, deve conter o Rótulo de Contentor, como é o caso da mistura ou do granulado que 
são armazenados num contentor bohle. 
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Código: 
 
(Nome do Produto) 
 
 
Quantid./Caixa: 
 
Lote: 
 
Nº de Ordem: 
 
Data da Validade: 
 
Contentor N.º: 
 
 
Figura 4.4. Rótulo de Contentores de Produto Acabado (padrão). 
 
Tabela 4.2. Classificação dos Rótulos de Sacos e Contentores. 
Rótulos 
Operações Tipos de produto 
Mistura/Granulação Mistura/Granulado 
Enchimento de cápsulas Cápsulas 
Compressão 
Núcleos 
Comprimidos 
Revestimento 
Comprimidos revestidos 
Drageias 
 
 
4.3.2. Propostas para a informatização dos Rótulos de Sacos e 
Contentores 
Uma vez que a informatização dos Rótulos de Sacos e Contentores só tem interesse 
na AF, propõe-se a criação de um rótulo para identificação de material inutilizado e material 
para reprocessamento, isto é, o Rótulo de Material Inutilizado ou em Reprocessamento,  
como o apresentado na Figura 4.5, de forma a aplicar o Rótulo de Sacos e o Rótulo de 
Contentores, apenas na AF. 
As hipóteses de implementação a seguir apresentadas, baseiam-se nas propostas 
para os Rótulos de Sala/Equipamento. 
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Lote:_________________ 
 
N.º Ordem: _________________  Data: ____________ 
 
Tipo de Material: _________________  
 
________________________________________________________ 
Observações:  
 _________________________________________________ 
 _________________________________________________ 
 _________________________________________________ 
 _________________________________________________ 
 _________________________________________________ 
 
Figura 4.5. Rótulo de Material Inutilizado ou em Reprocessamento. 
 
1.ª Hipótese – Seguir a 1.ª hipótese proposta para o Rótulo de 
Sala/Equipamento. 
Seguindo o modelo dos Rótulos de Sala/Equipamento apresentado na 1ª hipótese do 
ponto anterior, os novos Rótulos para identificação de sacos e contentores de produto, 
podem ser os apresentados na Figura 4.6 e 4.7, respectivamente. 
Para a definição destes rótulos no CF Online, o operador deverá seguir o mesmo 
procedimento proposto na 1.ª hipótese para os Rótulos de Sala/Equipamento. Seleccionará 
então primeiro a sala/equipamento, e só depois a operação. Ao seleccionar a operação, o 
sistema identificará o tipo de produto, de acordo com a Tabela 4.2. Caso seja seleccionada 
as operações “compressão” ou “revestimento”, no sistema aparecerá uma janela para 
selecção do tipo de produto, uma vez que para cada uma destas operações existem dois 
tipos de produto possíveis. 
Ao solicitar a impressão dos rótulos no sistema, deverão aparecer as duas seguintes 
opções: “Imprimir Rótulo de Sala/Equipamento” e “Imprimir Rótulo de Contentores/Sacos”, 
devendo escolher, neste caso, o rótulo para sacos/contentores. Caso o operador escolha 
“Imprimir Rótulo de Sala/Equipamento”, deverá seguir o procedimento normal descrito para 
este. 
Como é lógico, o sistema não imprime os Rótulos de Sacos/Contentores, se o 
operador escolher mais que uma operação no sistema. Nesse caso, aparecerá no visor uma 
mensagem de erro a alertar o operador. Ao solicitar a impressão dos Rótulos de 
Contentores e Sacos, aparecerá então uma janela para o operador indicar quantos rótulos 
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este pretende de cada tipo. Por fim, confirmará a quantidade de rótulos pretendida, e a 
impressão será realizada. 
 
Rótulo de Sacos 
       N.º ___/___ 
 
Ordem:  
     (Código) 
  
Lote:     (Nome do Produto) 
 
Tipo de Produto:       
       
Operador: 
 
Início:    
_________________________________________________________ 
 
Observações:  
 ___________________________________________________ 
 ___________________________________________________ 
 ___________________________________________________ 
 
Figura 4.6. Modelo proposto para o Rótulo de Sacos, na 1.ª hopótese. 
 
Rótulo de Contentores 
       N.º ___/___ 
 
Ordem:  
     (Código) 
 
Lote:     (Nome do Produto) 
 
Tipo de produto: 
       
Operador: 
 
Início:     
_________________________________________________________ 
 
Observações:  
 ___________________________________________________ 
 ___________________________________________________ 
 ___________________________________________________ 
 ___________________________________________________ 
 
Figura 4.7. Modelo proposto para o Rótulo de Contentores, na 1.ª hipótese. 
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2.ª Hipótese – Seguir a 2.ª hipótese proposta para o Rótulo de 
Sala/Equipamento. 
Os modelos dos rótulos para identificação de sacos e contentores aqui propostos, 
são apresentados nas Figuras 4.8 e 4.9, respectivamente. Os respectivos rótulos são 
impressos em simultâneo, com os Rótulos de Sala/Equipamento propostos na 2ª hipótese 
de Rótulos de Sala/Equipamentos. 
No momento em que o operador solicita a impressão dos Rótulos de Sala e 
Equipamento, o sistema abre uma janela automaticamente para inserir o número de Rótulos 
de Sacos e Contentores a imprimir. Se não forem necessários, deverá colocar-se o valor 
zero nos campos respectivos. 
Note-se que para estes rótulos, não será necessário inserir qualquer informação no 
sistema. Os dados necessários serão introduzidos na definição dos Rótulos de Sala e 
Equipamento. A informação “tipo de produto” será inserida automaticamente, quando o 
operador especifica no sistema, uma das operações indicadas na Tabela 4.2, necessitando 
apenas, para os casos em que sejam seleccionadas as operações “compressão” ou 
“revestimento” a indicação do tipo de produto, da mesma forma indicado na 1ª hipótese. 
 
Rótulo de Sacos 
        N.º    / 
 
Ordem:  
      (Código)  
Lote:      (Nome do Produto) 
 
Tipo de produto:       
       
Operador: 
 
Início:__________________    
 
______________________________________________________________ 
Observações:  
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 _______________________________________________________ 
 
Figura 4.8. Modelo proposto para o Rótulo de Sacos, na 2.ª hipótese. 
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Rótulo de Contentores 
        N.º    / 
 
Ordem:  
      (Código) 
Lote:      (Nome do Produto) 
 
Tipo de produto: 
       
Operador: 
 
Início:__________________  
    
_______________________________________________________________ 
Observações:  
 ________________________________________________________ 
 ________________________________________________________ 
 ________________________________________________________ 
 ________________________________________________________ 
 
Figura 4.9. Modelo proposto para o Rótulo de Contentores, na 2.ª hipótese. 
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5. CONCLUSÕES E PERSPECTIVAS DE TRABALHO FUTURO 
A Sofarimex reconhece que a implementação de sistemas automatizados para 
registos associados à produção de medicamentos, traz grandes vantagens para a empresa. 
Na verdade, o facto dos registos automáticos serem mais rápidos e fiáveis, melhora a 
qualidade dos seus produtos, reduz o custo interno de produção, e aumenta a fiabilidade e 
segurança dos processos e produtos. 
Com o objectivo de conceptualizar um novo sistema de informatização de registos, 
que substitua os registos manuais existentes na área de produção da Sofarimex, por 
registos electrónicos, estudaram-se, na área de Produção de Formas Orais, os seguintes 
pontos: 1) processos de produção aplicados; 2) funcionamento e organização das 
actividades de produção; 3) sistemas de registo das actividades de produção; e 4) tipos de 
registos efectuados durante a produção. 
Para conseguir melhorias nos registos de produção, que se traduzem num produto 
de maior qualidade, e em processos e produtos mais fiáveis e seguros, é necessário 
apostar, essencialmente, na informatização dos registos associados a uma OP. Assim, 
avaliaram-se os respectivos registos, no sentido de apresentar propostas para a 
informatização dos mesmos. Além disso, seleccionaram-se os registos manuais 
considerados prioritários para informatização, e que podem ser convertidos a curto prazo. 
Sendo estes: o Rótulo de Sala/Equipamento; o Rótulo de Sacos; o Rótulo de Contentores, 
ambos do sector de fabrico; e o Rótulo de Equipamento do sector de embalagem. 
Seguidamente apresentaram-se propostas, baseadas na tecnologia já existente, para 
informatização dos registos. 
Para que os registos manuais seleccionados neste trabalho sejam inseridos num 
sistema electrónico, é necessário que a retenção dos registos no sistema seja consistente, 
estável e confiável, e por isso, devem ser adequadamente validados. Assim sendo, como 
trabalho futuro, sugere-se a validação destes, para que possam ser postos em prática 
quando a empresa assim o entender. 
Note-se que para a Norma de Fabrico, embora considerada como o primeiro 
impresso prioritário em termos de informatização dos registos manuais, não se apresentam 
propostas para alteração neste trabalho. Isto justifica-se pelo facto desta envolver registos 
complexos, provenientes de diferentes sistemas de leitura de dados. Os respectivos registos 
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precisam de ser convergidos para um único sistema informático, por forma a conseguir-se 
recolhê-los num impresso. Ou seja, a sua informatização só pode ser conseguida a longo 
prazo. Com isto, sugere-se como trabalho futuro, a implementação deste procedimento, bem 
como a validação da informatização dos registos manuais. 
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Anexo I. Definição dos termos mais comuns usados no sector da indústria de 
formas farmacêuticas 
Chama-se a atenção para o facto dos termos aqui definidos, se enquadrarem no 
tema deste trabalho, podendo, evidentemente, ter outros significados noutros contextos. 
Acondicionamento/Embalamento primário. Recipiente ou qualquer outra forma de 
acondicionamento (blisters, frascos de enchimento, etc) que esteja em contacto directo com 
o medicamento. 
Acondicionamento/Embalamento secundário. Embalagem exterior em que o 
acondicionamento primário é colocado. 
Boas Práticas de Fabrico. A componente da garantia da qualidade destinada a 
assegurar que os produtos sejam consistentemente produzidos, e controlados de acordo 
com as normas de qualidade adequadas à utilização prevista. 
Controlo em processo de fabrico. Verificações efectuadas durante a produção, 
para controlar, e eventualmente corrigir o processo, para que seja assegurado que o produto 
esteja em conformidade com as especificações estabelecidas. O controlo do ambiente e do 
equipamento, devem também ser considerados como fazendo parte do controlo em 
processo de fabrico. 
Dosagem. Teor de substância activa, expresso em quantidade por unidade de 
administração, ou por unidade de volume ou de peso, segundo a sua apresentação. 
Droga. Ingrediente ou substância simplesmente de natureza animal, vegetal ou 
mineral, que serve, em regra, para a fabricação de outros produtos, estes de natureza 
medicinal ou química.  
Embalagem. Todas as operações, incluindo o enchimento e a rotulagem, a que o 
produto a granel é sujeito, para se transformar em produto final. 
Excipiente. Qualquer matéria-prima que, incluída nas formas farmacêuticas, se junte 
às substâncias ou suas associações, para lhes servir de veículo, possibilitar a sua 
preparação e a sua estabilidade, modificar as suas propriedades organolépticas, ou 
determinar as propriedades físico-químicas do medicamento e a sua biodisponibilidade. 
Fabrico. Todas as operações e processos de transformação das matérias-primas em 
produto e dos produtos intermédios em produto final 
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Fármacos. Todas as drogas utilizadas em farmácia e dotadas de acção 
farmacológica ou, pelo menos, de interesse médico. O que quer dizer que o conceito de 
droga abrange o de fármaco, ou que o fármaco é um tipo de droga. 
Forma Farmacêutica. Estado final em que as substâncias activas ou excipientes se 
apresentam, depois de submetidas às operações farmacêuticas necessárias, a fim de 
facilitar a sua administração, e obter o maior efeito terapêutico desejado. 
Lote. Quantidade determinada de matéria-prima, material de embalagem, ou produto 
fabricado, em processo ou série de processos, que se considera homogéneo. 
Medicamento. Toda a substância ou associação de substâncias apresentada como 
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doenças, em seres humanos ou dos 
seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano, com vista a 
estabelecer um diagnóstico médico, ou exercendo uma acção farmacológica, imunológica 
ou metabólica, a restaurar, corrigir, ou modificar funções fisiológicas. 
Material de embalagem. Todo o material que se emprega na embalagem de um 
medicamento, excepto as embalagens exteriores para transporte ou remessas. O material 
de embalagem é considerado primário ou secundário, conforme está ou não em contacto 
com o medicamento. 
Matéria-prima. Qualquer substância, activa ou não, e qualquer que seja a sua 
origem, empregue na produção de um medicamento, quer permaneça inalterável, quer se 
modifique, ou desapareça, no decurso do processo. 
Número de lote. Combinação numérica ou alfanumérica que identifica 
especificamente um lote. 
Procedimentos. Descrição das operações que se executam, descrição das 
precauções que devem ser tomadas, e ainda as medidas que devem ser tomadas, directa 
ou indirectamente, no fabrico de medicamentos. 
Produção. Todas as operações que envolvam a preparação de um medicamento, 
que vão desde a recepção dos materiais, ao processamento e embalagem, até se obter o 
produto final. 
 Produto acabado. Produto que já foi sujeito a todas as fases de produção, incluindo 
a de embalagem no seu recipiente final. 
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Produto a granel ou semi-acabado. Qualquer produto que tenha completado todas 
as operações de fabrico, e que está pronto para ser submetido à embalagem final. 
Quarentena. Estado em que as matérias-primas, materiais de embalagem, produtos 
intermédios, a granel ou finais, ficam isolados, fisicamente ou por outro sistema eficiente, 
enquanto aguardam a decisão da sua aprovação ou rejeição. 
Rótulo. Impresso de identificação aplicado directamente sobre recipientes, 
embalagens (invólucros ou qualquer protector de embalagem externo ou interno), ou para 
identificar o estado das salas e equipamentos que são destinados à realização de 
operações farmacêuticas, o qual não pode ser removido ou alterado durante o uso, 
transporte, ou armazenamento dos insumos farmacêuticos. 
Registo. Compilação, em suporte de papel ou informático, de todos os dados 
relativos às matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermédios e produtos 
acabados, quer sejam fórmulas magistrais, quer sejam preparos oficinais. 
Validação. Acção de provar que um dado procedimento, processo, equipamento, 
material, actividade, ou sistema, conduz aos resultados esperados, e que estão de acordo 
com os princípios das práticas de bom fabrico. 
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Anexo II. Descrição dos tipos de excipientes farmacotécnicos 
 
Tabela A1. Excipientes utilizados na formulação de pós de comprimidos. 
Fonte: Adaptado de PRISTA (2003) e WINFIELD (2009). 
Tipo de 
excipiente 
Definição Exemplos 
Diluentes 
Produtos inertes, adicionados aos pós a comprimir, 
com a finalidade de originarem comprimidos de 
peso conveniente, e facilitar o seu manuseamento.  
Lactose, celulose microcristalina, 
amidos, manitol, sorbitol e 
dextrose. 
Absorventes 
Adicionados com a finalidade de absorver a água 
dos extractos aquosos, ou de fixar certos 
compostos voláteis, como as essências, para que 
estas não alterem os comprimidos. 
Fosfato tricálcico, amidos, aerosil, 
levilite, sílica-gel. 
Aglutinantes 
Agem como um adesivo, para formar uma liga de 
pó. Permitem trabalhar com uma compressão 
menor e, portanto, reduzir a força da máquina de 
compressão utilizada. 
Gelatina, lactose, glucose, 
cozimento de amido, sorbitol. 
Desintegrantes 
ou 
desagregantes 
Facilitam a desintegração ou a desagregação do 
comprimido na água, ou nos líquidos do organismo.  
Amido e derivados, celulose e 
derivados, e polivinilpirrolidona 
(PVP) modificado. 
Lubrificantes 
Evitam a aderência do pó aos punções e à matriz 
da máquina, permitindo um melhor escoamento dos 
comprimidos. 
Estearato de magnésio, talco, 
derivados de sílica, e amido de 
milho. 
Molhantes 
Agem, diminuindo a tensão superficial do 
comprimido, e facilitando a sua desagregação, que 
é prejudicada pelos lubrificantes hidrófobos. 
Diminuem também a libertação de pó, durante a 
compressão. 
Sais de trietanolamina, sulfato de 
laurilo e sódio, Tween 80, 
mucilagem de acácia. 
Corantes 
Tornam mais atractivos os comprimidos, e facilitam 
a sua identificação. 
Eritrisina, tartrazina, indigotina, 
caramelo, e dióxido de titânio. 
Tampões Mantêm estável o pH duma fórmula. 
Fosfatos alcalinos, carbonato de 
cálcio, e glicinato de alumínio. 
Edulcorantes e 
aromatizantes 
Permitem mascarar o sabor e odor desagradáveis. 
Edulcorantes: sacarina, 
ciclamatos de sódio e de cálcio. 
Aromatizantes: aromas de laranja, 
cereja, limão, ou hortelã-pimenta. 
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Tabela A2. Excipientes utilizados nas soluções de revestimento. 
Fonte: Adaptado de LACHMAN (2010), ROLIM (2009), De OLIVEIRA (2007) e SOFARIMEX b (2012). 
 Tipo de 
excipiente 
Definição Exemplos 
 
Solvente volátil 
 
Agente usado para dissolver ou dispersar os polímeros e 
outros aditivos, transportando-os para a superfície do 
substracto, enquanto possibilita a sua rápida evaporação. 
 
Água, etanol, metanol e 
isopropanol, acetona, 
cloreto de metileno. 
 
Plastificantes 
(internos ou 
externos) 
 
Os plastificantes externos modificam o polímero, tornando 
o filme de revestimento mais flexível, e uma menor força 
no tênsil. Os plastificantes internos são usados quando se 
pretende uma modificação química do polímero inicial, com 
propriedades físicas mais adequadas. 
 
Glicerina, 
propilenoglicol, 
triacetina e ésteres de 
citrato ou de ftalato. 
 
Corantes 
 
Conferem uma cor e um aspecto próprio à forma 
farmacêutica. 
 
Óxido férrico e 
corante laca azul. 
 
Opacificantes 
 
Substâncias inorgânicas que proporcionam um 
revestimento branco (opaco), ou mascaram a cor do 
comprimido. 
 
Dióxido de titânio, 
talco, carbonato de 
magnésio. 
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 Aromatizantes, 
ou 
edulcorantes 
 
Para mascarar cheiros desagradáveis, ou realçar um sabor 
desejável, com o intuito de ampliar a aceitação do 
comprimido pelo paciente, e ainda servir de artifício de 
marketing. 
 
Sacarina. 
Aroma de baunilha; 
Mentol. 
Tensioactivo 
 
Solubiliza ingredientes que, de outra forma, seriam 
imiscíveis, ou insolúveis no meio de revestimento, ou 
servem para facilitar uma dissolução mais rápida do 
revestimento. 
 
Tweens (Tween 80). 
Antioxidantes 
Estabiliza um sistema corado contra a oxidação, ou 
alteração da cor. 
Ácido ascórbico, 
metabissulfito de sódio, 
tiossulfato de sódio. 
Conservantes 
Previne o crescimento bacteriano na composição de 
revestimento, durante a sua preparação e armazenagem. 
Ácido benzóico, 
benzoato de sódio, 
ácido sórbico, sorbato 
de potássio. 
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Anexo III. Definição dos principais documentos presentes no processo de 
produção de um lote 
Ordem de Produção – Receita para a produção de um de lote de medicamento, que 
contemple as informações da fórmula-padrão do medicamento. Nesta deve constar a 
designação do produto a fabricar (Ordem de Fabrico) ou embalar (Ordem de Embalagem), 
código de lote, a quantidade a produzir, a lista de todas as matérias-primas ou materiais de 
embalagem utilizados, os códigos de artigo, os lotes a utilizar, e as respectivas quantidades.  
Norma de Fabrico – Indica as providências a serem tomadas antes do início de 
qualquer operação, os passos para a obtenção do produto (diagrama de blocos), os 
parâmetros a controlar na produção em causa, e as especificações (dados teóricos) dos 
respectivos parâmetros. Na Norma de Fabrico, é registado o tempo inicial e final de cada 
operação, dados reais obtidos para cada dado teórico indicado, e o rendimento obtido. 
Norma de Embalagem – Indica as providências a serem tomadas antes de iniciar e 
após o processo de embalamento, e os parâmetros a controlar durante o embalamento. É 
registado o tempo inicial e final da operação de embalagem, conformidade ou não do 
material processado, a totalidade de material (alumínio e PVC) recebido, consumido, 
inutilizado e devolvido, bem como a quantidade teórica e real obtida de material, e o 
respectivo rendimento. 
Instruções de Acondicionamento. Descreve as especificações do produto final e a 
arrumação das cartonagens em maços, dos maços em contentores (cartão canelado) e, por 
fim, dos contentores em paletes. 
Procedimento de Limpeza – Define o processo de preparação de soluções 
detergentes utilizadas na limpeza do equipamento e das salas de trabalho nos Sectores de 
Formas Líquidas/Pastosas e Formas Sólidas Orais, do material da Central de Pesagens, e 
da Embalagem do Departamento de Produção. Além disso, define também a metodologia 
para limpeza de equipamentos, salas de fabrico e de embalagem, e o processo de limpeza 
específico para as salas nos Sectores de Formas Líquidas/Pastosas. E, por último, 
indicando também o procedimento eficaz de limpeza das Salas de Lavagem, corredores, 
quarentenas, sanitários, e das zonas exteriores às Áreas de Fabrico. 
 Registo de Lote – Conjunto de documentos relacionados com a fabricação de um 
determinado lote de produto, Tais documentos representam um relatório que descreve os 
procedimentos, e regista os dados reais das operações. Todas os requisitos necessários 
para aprovação do lote, devem constar neste relatório. 
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Anexo IV. Levantamento dos Rótulos de Sala/Equipamento utilizados na produção 
de diferentes produtos 
 
 Comprimidos 
 Produto A 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Agitador    Solução de granulação 
 Lodige  Granulação (Mistura) 
 Estufa Silase 1 + Estufa Silase 2   Secagem 
 Carros de tabuleiros 1 + 2 + 3  Secagem 
 Sala Calibração + Frewitt +Vira Tabuleiros   Calibração 
 Bohle 600  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  1.ª Mistura e 2.ª Mistura 
 Bohle 1200  Mistura 
 Bohle 1000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 16 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Unipress 27  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
 
 Produto B 
Mistura directa 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Transfega  Transfega 
 Tamisadora BTS  Calibração 
 Bohle 600  1.ª Transfega + 2.ª Transfega 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  1.ª Mistura + 2.ª Mistura 
 Bohle 1200  1.ª Mistura + 2.ª Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 9 
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Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsche XL 400  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
 
 Produto C  
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Russel  Tamisação 
 Mirap    Solução de granulação 
 T.K. Fielder  Granulação (Mistura) 
 Glatt  Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  1.ª Mistura + 2.ª Mistura  
 Bohle 600  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 10 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsche 250  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
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 Produto D 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Depósito IMA  Solução de granulação 
 Russel  Tamisação 
 Collette  Granulação (Mistura) 
 Estufa De Lama × 2*  Secagem 
 Carros de tabuleiros × 2*  Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Bohle 600  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  1.ª Mistura e 2.ª Mistura 
 Bohle 600  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 16 
*Envolve duas salas, e por isso deve haver um rótulo para o equipamento em cada uma das salas. 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsch 250  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
 Produto E 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Russel  Tamisação 
 Collette  Granulação (Mistura) 
 Estufa De Lama 1 × 2* + Estufa De Lama 2 × 2*  Secagem 
 Carros de tabuleiros 1 + 2 + 3  Secagem 
 Sala + Frewitt  Calibração 
 Vira tabuleiros  Transfega 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  1.ª Mistura + 2.ª Mistura 
 Bohle 1000  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 16 
*Envolve duas salas, e por isso deve haver um rótulo para o equipamento em cada uma das salas. 
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Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsch 250  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
 
 Comprimido revestido por película 
 
 Produto F 
Mistura directa 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem 1 + Sala de Pesagem 2  Pesagem 
 Sala de Mistura (inclui misturador Bohle)  Mistura directa 
 Russel  Tamisação 
 Bohle 600  Transfega 
 Bohle 1000  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 6 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Fette 1200  Compressão 
 Kramer / Metalcheck  Despoiramento e detecção de metais 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 2 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento  Revestimento 
 Turbo Mixer  Solução de revestimento 
 Depósito Flowtab  Suspensão de revestimento 
 Flowtab  Revestimento 
 Accela-cota  Revestimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
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 Produto G  
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem    Pesagem 
 Sala de Granulação  Spray-granulação e secagem 
 Russel   Tamisação 
 Agitador ADF    Solução de granulação 
 Bomba Loher   Pulverização (spray-granulação) 
 Glatt     Spray-granulação e secagem 
 Frewitt  Calibração  
 Bohle 600  Mistura 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)   Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 9 
 
Compactação 
Equipamentos: Operação: 
 Sala (inclui compactadora)  Compactação 
 Sala de Calibração  Calibração 
 Frewitt  Calibração 
 Bohle 600  Transfega 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Sala (inclui compressora Fette 1200)  Compressão 
 Despoeirador Kremer e detector de metais 
Metalcheck 
 Metalcheck 
 Bohle 1200  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 3 
 
Revestimento 1 
Equipamentos: Operação: 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 1 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 1 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 3 
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Revestimento 2 
Equipamentos: Operação: 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 2 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 2 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 3 
 
Revestimento 3 
Equipamentos: Operação: 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 3 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 3 
 PEB 22000 + PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
 
 
 
 Produto H 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem    Pesagem 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Russel  Tamisação 
 Agitador ADF    Solução de granulação 
 T.K. Fielder  Granulação 
 Glatt     Secagem 
 Frewitt  Calibração  
 Bohle 600  Mistura 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 9 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Sala (inclui compressora Fette 1200)  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
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Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 
 Bohle PEB 22000 + Bohle PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
 
 
 Produto I 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Calibração  Calibração 
 Sala de Granulação  Granulação 
 Depósito IMA    Solução de granulação 
 Lodige  Granulação (Mistura) 
 Estufa Silase  Secagem 
 Carro de tabuleiros 1 + 2  Secagem 
 Fitzmil +Vira tabuleiros   Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
 Bohle 600  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 12 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsch  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 
 Ultra Turrax  Solução de revestimento 
 Turbo Mixer  Solução de revestimento 
 Homozenta  Passar a solução de revestimento 
 Bohle PEB 22000 + Bohle PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 8 
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 Produto J 
Mistura directa 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Transfega  Transfega 
 Russel  Calibração 
 Bohle 1000  Mistura 
 Sala de Mistura (inclui misturador Bohle)  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsche 250  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 
 Turbo Mixer  Solução de revestimento a 
 Ultra Turrax  Solução de revestimento b 
 Depósito IMA (xaropeira)  Suspensão de revestimento 
 Bohle PEB 22000 + Bohle PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 7 
 
 
 Produto K 
Mistura directa 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem   Pesagem 
 Sala de Transfega  Tamisação 
 Russel  Calibração 
 Bohle 300  Pré-Mistura 
 Bohle 1200  Mistura 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 6 
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Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Fette 1200  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento  Revestimento 
 Turbo Mixer  Solução de revestimento 
 Depósito Flowtab  Suspensão de revestimento 
 Flowtab  Revestimento 
 Accela-cota  Revestimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
  
 
 Produto L 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem  Pesagem 
 Sala de Granulação   Granulação/Secagem/Calibração 
 Russel     Tamisação 
 Mirap     Cozimento de amido 
 TK Fielder   Granulação (Mistura) 
 Glatt     Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
 Bohle 1000  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 9 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Unipress 20  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 4 
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Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento + IMA HT/M450  Revestimento 
 Turbo Mixer  Solução de revestimento  
 Depósito IMA  Suspensão de revestimento 
 Bohle PEB 22000 + Bohle PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 6 
 
 
 Produto M 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem 1 + Sala de Pesagem 2  Pesagem 
 Sala de Calibração  Calibração 
 Sala Granulação  Granulação 
 Russel   Tamisação 
 Xaropeira Silase   Solução de granulação 
 Lodige  Granulação (Mistura) 
 Estufa Silase 1 + Estufa Silase 2  Secagem 
 Carro de tabuleiros 1 + 2 + 3 + 4  Secagem 
 Sala + Fitzmill +Vira tabuleiros   Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 1 + Mistura 2 
 Bohle 1200  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 18 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Fette 1200  Compressão 
 Bohle PEB 22000 + Bohle PEB 22000  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento + Accela-Cota 150  Revestimento 
 Depósito Air Less  Suspensão de revestimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 3 
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 Produto N 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem × 2  Pesagem 
 Sala de Granulação   Granulação/Secagem/Calibração 
 Saco de polietileno/Agitação manual*  Solução de granulação 
 TK Fielder   Granulação (Mistura) 
 Glatt    Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
 Bohle 300  Mistura 
 Bohle 600  Transfega 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 9 
*O rótulo não existe, foi colocado apenas como mera informação. 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Korsch 220  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento + Accela-Cota 150  Revestimento 
 Sala + Depósito Film Coating IMA  Solução de revestimento 
 Depósito Flowtab  Solução de revestimento 
 Flowtab  Revestimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 6 
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 Drageias 
 
 Produto O 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem    Pesagem 
 Sala de Granulação   Granulação e secagem 
 Agitador     Solução de granulação 
 Glatt     Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Bohle 600     Transfega 
 TK Fielder   Granulação (Mistura) 
 Russel     Tamisador 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
 Bohle 600  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 10 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Compressora Unipress 2  Compressão 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
Drageificação 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Drageificação  Drageificação 
 Agitador Turbo-Mixer   Solução goma 
 Agitador Turbo-Mixer  Solução talco 
 Xaropeira Progresso  Solução xarope+talco+goma 
 Bacia 2 + Bacia 3  Drageificação 
 Bacia 1  Polimento 
 Moinho Homozenta  Tamisação da goma 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 8 
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 Produto P 
Granulação húmida 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Pesagem 1+ 2  Pesagem 
 Sala da Granulação   Granulação + Secagem + Calibração 
 Russel     Tamisação 
 Mirap     Solução de granulação 
 TK Fielder   Granulação (Mistura) 
 Glatt     Secagem 
 Frewitt  Calibração 
 Sala de Mistura (inclui Misturador Bohle)  Mistura 
 Bohle 600  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 10 
 
Compressão 
Equipamentos: Operação: 
 Unipress 20  Pré-compressão + Compressão 
 Frewitt  Calibração 
 Bohle 600  Transfega 
 Misturador Bohle  Mistura 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 4 
 
Revestimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Revestimento  Revestimento 
 Russel  Tamisação 
 Misturador Bohle  1.ª Mistura 
 Bohle 300  1.ª Mistura 
 Misturador Bohle  2.ª Mistura 
 Bohle 600  2.ª Mistura 
 Turbo Mixer  Preparação da solução a 
 Xaropeira Progresso  Solução de revestimento 
 Bacia 2 + Bacia 3  Revestimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 11 
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Polimento 
Equipamentos: Operação: 
 Sala de Polimento  Polimento 
 Polidora lona  Polimento 
 Turbo Mixer  Preparação da solução 
 Polidora 1 + Polidora 2  Polimento 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 5 
 
 
 Cápsulas 
 
 Produto Q 
Enchimento 
Equipamentos: Operação: 
 Capsuladora Bosch GKF  Enchimento de cápsulas 
Total de Rótulos de Equipamento/Sala: 1 
 
 
